|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5317-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 18 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3872-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3872-20-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Sentinel, nombre descriptivo Sistema de proteccion cerebral y nombre técnico Filtros,
de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gue figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-42046202-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-512", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de proteccion cerebral

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-710 - Filtros

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sentinel

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema SENTINEL esta indicado como dispositivo de proteccién embdlica para capturar y retirar material
embdlico (trombos/desechos) que pueda entrar en e sistema vascular cerebral durante una intervencion
endovascular. Es necesario medir €l didmetro de las arterias en los puntos de colocacion de los filtros y
seleccionar filtros de un tamafio adecuado a de los vasos objetivo proximal y distal

Model os;



CMS15-10C Filtro proximal de 15mm, Filtro distal de 10mm, Curva C

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo una (1) unidad

Método de esterilizacion: Esterilizado mediante radiacion

Nombre del fabricante:

Claret Medicd, Inc.

Lugar de elaboracion:

1745 Copperhill Parkway, Suite 1, Santa Rosa, CA 95403 ESTADOS UNIDOS.

Expediente N° 1-47-3110-3872-20-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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ELECTRONICA - GDE
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DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IILB
INFORMACION DE LOS ROTULOS

N,

g |
anmal / b |
BOVERI Maria De Las Mercedes Qnmgt
CUIL 23230843404 ARGUELLO Milagros Rocio

CUIL 27270431745
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SENTINEL™

Sistema de proteccion cerebral

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la ANMAT.: PM-651-512
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Claret Medical Inc.
Direccion: 1745 Copperhill Parkway. Sulte 1, Santa Rosa, CA 95403 USA

Importador: Boston Sclentific Argenting 5.A
Direccion: Lafayette 502, C1286AER, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina.

Referencia: REF (simbolo) Mo, XXX
Lote: LOT (simbolo) No. XXXXXXXX
Fecha de vencinuento: {simbolo) Usar antes de: X000 XX XX

Mo usar s1 el envase esta danado {simbolo)
Consultar las instrucciones de uso {simbola)
Esterilizado mediante radizcion (Simbolo)

Mo reestenilizar { Simbolo)

No expoener al ealor ni a la humedad {Simbola)
Apirdgeno (Simbola)

IF-2020-42046202-APN-INPM#ANMAT
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DISPOSICION 2318/2002
ANEXOIILB

INSTRUCCIONES DE USO
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SENTINEL™

Sistema de proteccion cerebral

Dir. Téc.: Mercedes Bovert, Farmacautica (M.N [3128)

Autonizado por la ANMAT.: PM-651-512
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Claret Medical Inc.
Direccion: 1745 Copperhill Parkway. Sulte 1, Santa Rosa, CA 95403 USA

Importadoer: Boston Scientific Argentina 5.4
Direccidn: Lafayette 1502, C1286AER. Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina.

Referencia: REF (simbolo) Mo, XXXXXXXXX
Lote: LOT {simbolo) No, XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXX -XX XX

IF-2020-42046202-APN-INPM#ANMAT
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Advertencias

El sistiema Sentinel deben ulilizarlo Unicamenie medicos gue hayan recibido
la formacion adecuada y conozcan bien los principios, aplicaciones clinicas,
complicaciones, efectos secundarios y riesgos habitualmente asociados a las
intervenciocnes endovasculares.

* Lea atentamente todas las instrucciones y etliguetas antes de usar el
producto. Respete todas las advertencias y precauciones indicadas en estas
instrucciones. De o conftrario, podrian producirse complicaciones.

* Consulte las instrucciones de uso que acompanan a los disposilivos
quinirgicos que vayan a utilizarse en combinacion con el sistema Sentinel
para conocer sus indicaciones, datos sobre tamanos, advertencias y
precauciones.

= Antes y después de la intervencidn, debera administrarse la medicacion
anfiplaguetaria o anticoagulante adecuada siguiendo los procedimientos
medicos vigentes.

= Antes del uso, debera Inspeccionarse el producio v su envase para
comprobar si presenian indicios de estar danados. En ninglin caso debera
utilizar un producto que esté danado o venga en un envase danado.

= En caso de no disponer de orientacion radioscopica adecuada o de detectar
resistencia, debera abstenerse de insertar o retirar el sistema Sentinel hasta
determinar la causa del problema. Si percibe resistencia, pero, aun asi,
intenta insertar el dispositivo, podria producirse una embolizacion de
desechos y danarse el vaso o el dispositivo.

= Se recomienda evaluar la permeabilidad de la arteria braquial o radial
derecha antes de inserar el sistema Senlinel.

= 5i se va a ufilizar la arteria radial para insertar el disposiiivo, se recomienda
realizar al paciente una prueba de Allen.

= Mo utilizar el dispositivo por via radial izquierda o braguial izguierda.

* Debido al riesgo de embolizacion de aire o alteracion del rendimiento del
dispositivo, se recomienda no utilizar el sistema Sentinel para administrar al
paciente ningun tipo de fluido (p. ej., medic de contraste, solucion salina
heparinizada, etc.)

* Limite al minimo el movimiento dei sistema Sentinel tras la colocacion
inicial. Si los filtros se mueven en exceso, podria Emd cirse una embolizacidn

de desechos y danarse el vaso o el :nLEoZQZQ -42046202-APN-INPM#ANMAT
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* Mo implante los filiros en una arteria previamente reparada.

= Observe el sistema Sentinel mediante radioscopia v haga un seguimiento
del paciente para asegurarse de que los filtros no gueden ocluidos por
desechos, lo gue puede dar lugar a un flujo lento o inexistente. Los fitros
deben recuperarse si quedan ocluidos o si se we comprometido el flujo
{consulte "Uso durante la intervencion: recuperacion”).

= El tiempo de implantacion del sistema Sentinel no debe superar los 90
minutos. Puede producirse una oclusion, cuyo resultado es un flujo lento o
inexistente.

= De no cerrarse comectamente los puertos de lavado (mango delantero y
trasero), podria producirse una embolia gaseosa.

* Evite elegir fitros de un tamano demasiado pequeno 0 demasiado grande
en relacion con el diametro del vaso seleccionado. Ello podria tener como
resultade una yuxtaposicion insuficienie con la pared del vaso o una
implantacidn incompleta de los filtros (consulte la tabla 1: Guia de tamanos
de filirofvaso).

= Mo apligue una fuerza excesiva sobre el sistema Sentinel. Ello podria dar
lugar a la embolizacién distal de desechos v a dafos en el vaso o el
dispositivo.

= El contenido s& entrega ESTERILIZADOD mediante un proceso de radiacion.
No usar el producto =i se ha danado la barrera estéril. En caso de apreciar
danos, lame inmediatamente a su representantie de Boston Scientific.

* Para uso en un solo paciente. Mo reutilizar, reprocesar o reesterilizar. Estas
acciones podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o
provocar un fallo de funcionamiento, con el consiguiente riesgo de lesiones,
enfermedad o fallecimiento para el pacente. La reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion podria provocar también riesgos de
contaminacion del dispositivo o causar infeccion en el paciente o infeccidn
cruzada, como por ejemplo la transmision de enfermedades infecciosas de
unos pacientes a otros. En caso de contaminaciin del dispositivo, el paciente
podria correr riesgo de lesiones, enfermedad o fallecimiento.

* Después de usario, desechar el producto vy su envase de acuerdo con las
normas hospitalarias, administrativas y gubemamentales comespondientes.

IF-2020-42046202-APN-INPM#ANMAT
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Precauciones

= Evite doblar de manera forzada o cambiar la forma de la vaina articulada del
sistema Sentinel. Ello podria causar dafnos en el dispositivo.

* Mo use e| producto si la barmera estéril del paguete ha resultado danada o
afectada.

* Si el sistema Sentinel se dobla incomectamente, el catéter podria resuliar
danado.

= Mo reesterilizar ni reutilizar en otro vaso o en un paciente diferente.
Contraindicaciones

= Mo utiizar en pacientes para los que esié contraindicado el tratamiento con
anticoagulantes o antiagregantes plagquetarios.

= Mo utilizar en vasos gue presenien una excesiva tortuosidad.
= Mo utilizar en pacientes para con trastomos hemormagicos no tratados.

= Mo ufilizar este producto en pacientes con problemas de la circulacion
sanguinea en la exiremidad superior derecha.

= No utilizar en pacientes que presenten estenosis arlerial de =70 % en la
arteria braquiocefilica o en la arleria cardtida comin izquierda.

= Mo ulilizar en pacientes cuya arteria braquiocefalica o cardtida izquierda
presenie un nivel significativo de estenosis, ectasia, diseccion o aneurisma en
el orificio adrtico o a una distancia inferior a 3 cm del orificio adrtico.

Episodios adverses

Lesiones/complicaciones en e lugar de acceso, angina de pecho, sangrado,
muerte, diseccidn, embolia, cirugia de emergencia, hematoma, isguemia,
infeccidn, infario de miocardio, insuficiencia renal, accidente cerebrovascular
¥ lesiones en los vasos.

Uso indicado/indicaciones de uso

El sisterma SENTINEL esta indicado como dispositivo de proteccidn embolica

para capturar y retirar materal embdlico (rombos/desechos) que pueda
entrar en el sistema vascular cerebral durante una intervencidon endovascular.

Es neceszario medir ef diameiro de las arterias en los puntos de colocacion de

los filtros y seleccionar filtros de un tamano adecuado al de los vasos objetivo
proximal y distal de acuerdo con las &Eé@@&é?&é@%@%ﬁﬂ-hNPM#ANMAT
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Neret | Tamano _Tmﬂl""""mm :
(modelo) | det ftro |vasa objetival 4%~ fvaso objetivo) ForR CHIVS
para proximal | proxinal distal istal anicsiads

CMS15-100 15 8.0-150 0 g5-100 | C

Preparacion del sistema Sentinel para su empleo

1. Administre la medicacion anticoagulante y realice un seguimiento del
tiempo de coagulacidon activado segun las pautas habituales de su institucion.
Se recomienda administrar un tratamiento anticoagulante suficiente para
mantener un fiempo de coagulacion activado de al menos 250 segundos
durante la intervencion.

2. Realice una angiografia del cayado adrtico.

3. ldentifique los puntos del interior de los vasos en los Que vaya a implantar
los filros. Mida el diametro (en mm) del vaso en dichos puntos y seleccione
los filtros proximal vy distal del sistema Sentinel que tengan el diametro
adecuado.

ADVERTEMNCIA: Evite elegir filtros de un tamano demasiado pequeno o
grande en relacion con el diametro del vaso seleccionado. Ello podria tener
como resultado una yuxtaposicion insuficiente con la pared del vaso, una
implantacion incompleta de los filtros o danos en los vasos.

4. Aseglrese de que el tamano de la vana introductora permita alojar el
sistema Sentinel.

5. Utilizando técnicas estériles, sague el sistema Sentinel del envase y
coléquelo en un area de trabajo estéril.

PRECAUCION: No use el producto si las barreras estériles del pagquete han
resultado danadas o afectadas.

ADVERTENCIA: Inspeccione el dispositivo para comprobar si presenta
danos. En ningin caso debera ufilizar un producto que esté danado o venga
en un envase danado.

Lavado del sisterma Sentinel

PRECAUCION: No prepare el sistema Senfinel ni introduzea los filtros
proximal vy distal en la vaina hasia justo antes de utilizarlos.

IF-2020-42046202-APN-INPM#ANMAT
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Mota: El mango del dispositivo fiene dos blogueos: el blogueo del mango
trasero y el bloqueo del mango delantero. Consulte la figura 1. Al cerrar estos
bloqueos se facilita el lavado, se evita el fiujo sanguineo retrogrado y se evita
también gue se muevan los componentes del mango del dispositivo y el filiro
distal. Los bloqueos deben abrirse temporalmente para facilitar el movimiento
de los componentes del mango segun se necesita.

Mota: Los controles primarios utilizados para implantar el dispositivo, que son
el deslizador del fillro proximal {1), la perilla de articulacion (2} v el deslizador
del fittro distal (3), estan marcados con los ndmeros 17, "27 y "3, gue indican
el orden en gue deben ulilizarse. En este documento, dichos nombres se
mostraran con el niomeno de control junto al nombre.

A B - 2 JE N
- ] < = a s
r7 71N 7 .
G " A WL r
fl“" ur
d
Figura 1.
& Filiro distaf H  Filiro proximal
B Vaina proximal | Daslizador del filtro proximal (1)
C  Mango delantero J  Puerto de lavado de mango dalantero
D Perilla de articulacidn {2 ¥  Blogueo del mango delantern
E Blogueo del mango trasere L Mango trasaro
F  Dasfizador del filtro distal (3) M Puerio de lavado de mango frasern
6 Vaina articulzda

1. Retire de la luz de la guia distal el eslilete del envase y deséchelo.

2. Azegurese de cerrar tanto el blogueo del mango delantero como el bloqueo
del mango frasero.

3. Realice el lavado a través del puerto de lavado del deslizador del filtro

distal (3) utilizando solucion salina heparinizada hasta que s haya purgado
todo el aire y el fluido salga de la luz de la guia del extremo ded filtro distal.

4. Realice un lavado por medio del puerio de lavado del mango frasem
utifizando solucidn salina heparinizada hasta gue se haya purgado fodo el
gire y el fluido salga del extremo de la vaina articulada. Aseglrese de gque,
tras el lavado, la llave de paso del puerto de lavado quede cerrada.

5. Realice un lavado por medio del puerto de lavado del mango delantero
utiizando solucién salina heparinizada hasia que se haya purgado todo el
aire y el fluido salga del extremo de la vaina proximal. Aseglrese de que, tras

el lavado, ia llave de paso del puerio “IF‘-M—&EEQ&BEB?EAEPN-I NPMAANMAT
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6. Sumerja el extremo distal del dispositivo en solucion salina heparinizada v
abra el bloqueo del mango trasero. Con el extremo distal sumergido, retraiga
poco a poco el filtro distal tirando hacia atras de! deslizador del filtro distal (3)
haszta que el filtro queds totaimente plegado en la vaina articulada. Una vez
sumergido, el filtro puede agitarse durante el proceso de introduccion en la
vaina para facilitar la eliminacion de burbujas de aire. Cierre el blogqueo del
mango trasero.

Mota: El proceso de lavado e introduccion en la vaina del filtro distal se puede
repetir para asegurarse de eliminar todo el aire del sistema.

PRECAUCIOMN: Evite retraer demasiado el fillro distal, ya que podrian
producirse danos.

7. Asegurese de que la vaina articulada quede desplazada por completo
hacia delante, hasta que la perilla de arficulacion (2) esté en contacto con el
bloqueo del mango delantero. De esta manera, tendra la certeza de que no
interfiere con la introduccion del fillro proximal en la vaina. Cierre el blogueo
del mango delantero. Una vez sumergido el filtro proximal, introddzcalo en la
vaina moviendo poco a poco hacia delante el deslizador del filtro proximal (1)
respecto al mango delantero. Siga hasta gue el fillro proximal gquede
totalmente introducido en la vaina. Una vez sumergido, &l fillro puede agitarse
durante el proceso de introduccidn en la vaina para facilitar la eliminacién de
burbujas de aire.

MNota: El proceso de lavado e introduccion en la vaina del fltro proximal se
puede repetir para asegurarse de eliminar todo el aire del sistema.

B. Mientras esia sumergido, realice de nuevo un lavado por medio del puerio
de lavado del mango delantero utilizando solucion salina heparinizada hasta
que se haya purgado todo el aire y el fluido salga del extremo de la vaina
proximal. Aseglrese de que, tras el lavado, la llave de paso del puerio de
lavado qguede cerrada.

ADVERTENCIA: No ufilice wun sistema Sentinel que no haya sido
debidamente lavado. De no preparar ¥ lavar el dispositivo antes de utilizario,
s& podria introducir aire en el cuerpo del paciente y causarle lesiones.

Mota: A fin de evitar movimientos involuntarios, ciermme los blogueos del mango
delantero y trasero antes de implantar el dispositiva.

MNota: Utilice un minimo de 10 mi de solucién salina hepannizada para realizar
un lavado a través del puerto de lavado del mango delantero y asi asegurarse
de haber eliminado todo el aire del sistema.

Mota: Consulte las instrucciones de uso gue acompanan a los dispositivos
quirirgicos que vayan a utilizarse en combinacion con el sisiema Sentinel
para conocer sus indicaciones, datos sobre tamanos, adveriencias y

precauciones.
IF-2020-42046202-APN-INPM#ZANMAT

T mﬁé}gi nal10de 17

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



BOSTEN BOIENTIFIC ARGENTENA 54

RFLGI '\I|.IIII=| PRy :rl-' T MIETHED

HSPOSTICTENS 2HR 6

ANEXDFILE

INPORMACTON DELOS ROTULDS E INSTRECCEONES DE USD DE PRODUCTOS METHODS
SENTINEL™ - RUSTIM SCTENTIFH

Uso durante la intervencién: introduccién e implantacién

ADVERTENCIA: Mo ulilice wun sistema Sentinel que no haya sido
debidamente lavado. De no preparar vy lavar el dispositivo antes de utilizarlo,
se podria introducir aire en ef cuerpo del paciente v causarie lesiones.

ADVERTENCIA: Evite inserlar, manipular o relirar el sistema Sentinel sin
orientacion radioscopica adecuada a fin de evitar danos en el sistema o
lesiones al paciente.

ADVERTENCIA: El sistema Sentinel no debe utilizarse para administrar al
paciente ningln tipo de fluido (p. ej., medic de contraste, solucion salina
heparinizada, etc.).

1. Empleando una técnica de intervencion estandar, coloque una vaina
introductora de 6 Fr en la arteria radial o braquial del brazo derecho del
paciente.

2. Cargue por via posterior una guia coronaria de punta flexible de 0,36 mm
(0,0147) en el extremo del filtro distal situado en el extremo distal del sistema
Sentinel hasta gque la punta de la guia quede situada apenas dentro del
extremo distal del catéter Sentinel.

MNota: Una guia rigida puede afeclar a la forma de la curva de la vaina
articulada y dificultar la canulacion de la cardtida comuin izquierda.

Nota: Las guias con espirales intermedias pueden deformarse al canular la
cardtida comuan izquierda, con lo que se veria comprometido el movimiento
de la gula.

3. Introduzca el sistema Sentinel en la vaina introductora.

4_ En el brazo derecho del paciente, inserte la gula respecio al sistema
Sentinel hasta que el extremo distal de la guia este como minimo 10 cm mas
alla del extremo distal del sistema Sentinel ayudandose de orientacion
radioscopica.

5. Introduzca el sistema Sentinel en sentido distal hasta que entre en
contacio con la valvula hemostatica de la vaina introductora. Introduzca poco
a poco el sistema Sentinel hasta que quede totalmente inserado en ia valvula
hemostatica del introductor.

6. Wtilizando una técnica de intervencion estandar, introduzca el sistema
Sentinel v Ia guia juntos hasta que el filtro proximal se encuentre en la
ubicacion objetivo dentro de |a arteria braqubceféﬁca con la seccion de vaina

articulada del catéter colocada hacia bl;EJ ente. 5ila punta
2020 42046202 APN INPMZANMAT
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del caléter queda colocada hacia abajo en la aorta descendenie, retraiga el
sistema v gire para avanzar hacia abajo por la aorta ascendente.

ADVERTENCIA: No inserte el sistema Sentinel si no hay previamente una
guia que se exfienda como minimo 10 cm mas alla de la punta distal del
catéter.

ADVERTENCIA: Evite aplicar una fuerza excesiva sobre el sisterna Sentinel
al introducir o hacer avanzar el sistema por la vaina introductora o los vasos
sanguineos. S5i aplica una fuerza excesiva, podria causar danos en el
dispositivo o al paciente.

Nota: La vaina articuiada sobresaldra por la acria durante la implantacion del
filtro proximal.

7. Implante el filtro proximal manteniendo el mango delantero en una posicion
fija y refrayendo poco a poco y por completo el deslizador del filtro proximal
(1}

8. Confirme que el fitro proximal ha quedado en una posicidn commecta
mediante radioscopia El filtro proximal debe guedar colocado en la arteria
braguiccefalica para evitar gue enitren desechos en la arteria carotida
derecha. Consulte las figuras 4 y 5.

ET— ] —
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0. Si la posicion del filtro no es éptima, puede recuperar el filtro v volver a
colocarlo hasta dos veces. Para elio, mantenga e mango delantero en
posicion fija y desplace hacia delante el deslizador del filiro proximal (1) hasta
que el filtro proximal vuelva a quedar dentro de la vaina. En ese momento
podra wvolver a colocar el filtro proximal retrayendo o desplazando hacia
delante el cateter hasta conseguir una posicidn optima. Por dltimo, vuelva a
implantar el filtro proximal retrayendo el deslizador del filitro proximal (1) al
tiempo que mantiene el mango delantero en posicién fija.

PRECAUCION: De ser necesaria una recolocacion del filtro, debera hacerse
unicamente durante el proceso de colocacion inicial.

10. Confirme la yuxtaposicion fillro'vaso mediante radioscopia vy asegurese de
que el filtro y la vaina proximales no se muevan una vez completada la
colocacion.

11. Retire la guia hasta que la punta quede apenas dentro del extremo distal
del catéter Sentinel.

12. Abra el blogueo del mango delantero para facilitar la colocacion de la
vaina articulada.

13. Cologue la vaina articulada manipulando el mango trasero respecto al
mango delantero para asl colocar la punfa del catéter. Gire la perilla de
articulacion (2) del mango trasero en la direccion que indican |las flechas para
desviar |la punta de la vaina arficulada segun sea necesario hacia el orificio de
la arteria cardtida comin zquierda.

PRECAUCION: Al manipular &l mango trasero, evite mover & mango
delantero (y. como consecuencia, el filtro proximal ).

14. Desplace hacia delante la guia de 0,36 mm (0,0147) hasta pas=ar el
extremo distal de la vaina articulada para asi colocar la guia en la artera
cardtida comdn izquierda.

PRECAUCION: La gula debe guedar colocada como maximo 5 cm dentro de
la arteria carolida comin izguierda.

15. Coloque la vaina articulada de manera que la curvatura coincida con |a
confiuencia entre las arlerias braguiocefalica, aoria y cardlida comudn
izquierda y se suba a la carina entre los dos vasos (consulte la figura B).

IF-2020-42046202-APN-INPM#ANMAT
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Mota: Asegurese de que la vaina articutada quede en correcta yuxtaposicion
respecio a la carina ¥y que no sobresalga en el espacio adriico. Consulte la
colocacion comrecta en la figura B v la colocacién incorrecta en la figura 8.

Figira i

16. Fije la posicion de la vaina articulada cerrando el blogueo del mango
delantero.

17. Abra el blogueo del mango trasermn y, ayudandose de orientacion
radioscopica, introduzca el fillro distal desplazando hacia delante el

deslizador de filtro distal (3) hasta [F2020:40046202-APNINPMHANMAT
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totalmente expandido y se haya completado la yuxtaposicion con la pared del
vaso. El filtro distal debe quedar colocado justo pasada la punta de la vaina
articulada. Una vez totalmente expandido en el vaso, el movimiento debe
limitarse al minimo.

ADVERTENCIA: Limite al minimo el movimiento del sistema Sentine! tras
implantar los fillros. Si se mueven en exceso, podria producirse una
embolizacion de desechos y danarse el vaso o el dispositivo.

18. Confirme la yuxtaposicion fillro'vaso dei filiro distal mediante radioscopia.

19. Cierre el blogueo del mango trasero.

PRECAUCION: Antes de realizar cualguier otro procedimienio posteror
compruebe que los bloqueos del mango delantero y del mango trasero estan
cemados y fijos.

ADVERTENCIA: El sistema Sentinel no debe utilizarse para administrar al
paciente ningldn tipo de fluido (p. ej., medic de contraste, solucién salina
heparinizada, etc.).

PRECAUCIOMN: De ser necesaria una recolocacion del filtro, debera hacerse
unicamente durante el proceso de colocacion inicial.

20. Cubra la parte expuesta del sistema Sentinel con un pano guinirgico para
evitar que se mueva durante posteriores operaciones endovasculares.

PRECAUCION: Tenga mucho cuidado de NO acodar el catéter expuesto.

ADVERTENCIA: Limite al minimo el movimiento del sistema Sentinel v sus
filtros una vez implantados. Si se mueven en exceso, podria producirse una
embolizacion de desechos y danarse el vaso o el dispositivo.

ADVERTENCIA: 5i se percibe un movimiento significative de los filtros
proximal o distal, compruebe mediante radioscopia que ambos filtros siguen
manieniendo una comrecia yuxiaposicion con las paredes de los vasos.

ADVERTEMNCIA: Si cree que el flujo artenal puede haberse visto afectado (es
lento o inexistente), debera recuperar los fitros. Consulte la seccidn "Uso
durante la intervencion: recuperacion” que encontrara mas adelante.

Uso durante la intervencidn: recuperacion

ADVERTEMNCIA: A fin de evitar desgarros en la membrana de los filtros, el
desprendimiento del soporte circular del filtro vy danos en el sistema o al

paciente durante el uso del dispositivo, absténgase de tirar del sistema
B e e P E020-42046202-APN-INPMA#ANMAT
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ADVERTENCIA: En caso de no disponer de orientacién radioscopica
adecuads, debera abstenerse de insertar o retirar el sisterna Sentinel
ADVERTEMCIA: En caso de detectar resisiencia, deberd abstenerse de
mover o relirar el disposifivo endovascular hasta determinar la causa del
problema. Si percibe resistencia pero, aun asi, intenta insertar o retraer el
dispositivo, podria producirse una embolizacion de desechos y danarse el
vaso o el dispositivo.

Existen dos métodos para recuperar el filtro distal: recuperacion de carcasa
completa y parcial

1. Abra el blogueo del mango trasero {consulie la figura 1).

2. Recupere el filtro distal utilizando uno de los dos métodos siguientes: a.
Recuperacion de carcasa completa: retraiga poco a poco el deslizador del
filtro distal (3) respecto al mango trasero hasta que el extremo radiopaco de
filtro distal quede alineado con el marcador radiopaco de punta de vaina
articulada (segun visualizacion mediante radicscopia). Cierre el blogueo del
mango trasero. Si percibe resistencia durante la recuperacion del filtro distal o
sl considera que el fitro distal esta demasiado lleno, siga el método de
recuperacion de carcasa parcial que se detalla a continuacion.

b. Recuperacion de carcasa parcial; retraiga poco a poco el deslizador
del filtro distal {3) respecto al mango trasero hasta gue el soporte circular
radiopaco de filtro distal quede plegado dentro de la punta de vaina arficulada
{segun wvisualizacion mediante radioscopia). Cierme el blogueo del mango
trasero.

ADVERTENCIA: Tenga mucho cuidado al utilizar el método de recuperacion
de carcasa parcial. Si percibe resistencia al retirar el catéter, desplace &l filtro
distal ¥ la vaina articulada juntos y en sentido distal y retire el filiro distal de
manera que enire mas en la vaina ariculada antes de volver a intentar retirar
€l cateter.

3. Abra el blogueo del mango delantero y retire la punta de la vaina articulada
de la arteria cardtida comiin izquierda manipulando, enderezando, girando e
insertando o retirando el mango trasero v girando la perilla de articulacidn (2)
hasia que la punta de Ia vaina articulada quede recta y dentro de ia aorta.

4. Inserte por completo la vaina articulada desplazando hacia delante el
mango trasero hasta que la perilla de articulacién (2) entre en contacto con el
blogueo de mango delantero a fin de evitar interferencias con la vaina
proximal o el filtro proximal durante la recuperacion del filtro proximal. Cierre
€l blogueo del mango delantero (consulte la figura 9).

IF-2020-42046202-APN-INPM#ANMAT
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5. Vuelva a introducir el filiro proximal en la vaina manteniendo el mango
delantero en posicion fija v desplazando poco a poco hacia delante el
deslizador del filtro proximal (1) hasta que el marcador radiopaco de vaina
proximal se alinee con la vaina articulada (segoin visualizacion mediante
radioscopia). {consulte Ia figura 9). Durante este paso, procure que el mango
delantero se mueva lo minimo posible, tanto hacia delante como hacia atras.
Si el filtro proximal se mueve una vez implantado, podrian danarse los vasos
0 perderse los desechos recogidos.

6. Desplace hacia delante la guia antes de retfirar el sistema Senfinel. Retire
el sistema de catéter medianie orientacion radioscopica.

Mota: Si percibe alguna resistencia al refirar el sistema Sentinel del
introductor, retire el sistema Sentinel y el introductor juntos.

Presentacién, manipulacién y almacenamiento

Envase conteniendo una (1) unidad.

Mo utilizar si el envase esta abierto o danado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Mo guardar en un lugar expuesto directamente a la luz del sol.

Maniener seco

Nota: Después de usarlo, desechar el producto v su envase de acuerdo con

las nomas hospitalarias, administrativas y gubermamentales
comespondientes.

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmaceéutica (M.M 13128)

Autorizadeo por la ALN.M.A.T.: PM-631-512
Uso exclusive a profesionales e instifuciones sanitarias
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-46146495-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 18 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3872-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3872-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizala 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: Sistema de proteccion cerebral

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-710 - Filtros

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sentinel

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema SENTINEL esté indicado como dispositivo de proteccion embdlica para capturar y retirar material
embdlico (trombos/desechos) que pueda entrar en e sistema vascular cerebral durante una intervencion
endovascular. Es necesario medir €l didmetro de las arterias en los puntos de colocaciéon de los filtros y
seleccionar filtros de un tamafio adecuado al de los vasos objetivo proximal y distal

Modelos:
CMS15-10C Filtro proximal de 15mm, Filtro distal de 10mm, CurvaC

Periodo de vida (til: 2 afios



Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo una (1) unidad

Meétodo de esterilizacion: Esterilizado mediante radiacion

Nombre del fabricante:

Claret Medical, Inc.

Lugar de elaboracion:

1745 Copperhill Parkway, Suite 1, Santa Rosa, CA 95403 ESTADOS UNIDOS.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-651-512, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3872-20-6

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.18 22:49:22 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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