. Cna

2014 - Aito de Homenage al Alpirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevides”

S pisPosicion ne § < ¢ &

%ﬁé’ozm &S pestetitsd

BUENOS AIRES, 14007 2004

VISTO el Expediente N° 1-47-007396/14-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 técnica producida por la Direccion 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 el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido 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 la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Solitaire™ AB, nombre descriptivo Dispositivo de Remodelacion Neurovascular y
nombre técnico Protesis para embolizacion, intravascular de acuerdo a lo
solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢0.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2142-228, con exclusién de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigente. '
ARTICULO 59°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anhos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciendole

entrega de copia autenticada de la presente Disposiciéon, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-007396/14-3 .
DISPOSICION N© , )
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dek?l()ﬁgﬁj g?DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ..... 4., fe ¢...
Nombre descriptivo: Dispositivo de Remodelacién Neurovascular
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Prétesis para
embolizacion, intravascular
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Solitaire™ AB
Clase de Riesgo: Clase 1V
Indicacidén/es autorizada/s: Para uso en el tratamiento de aneurismas
intracraneales.
Modelo/s:
SAB-3-20
SAB-3-30
SAB-4-20
SAB-4-15
SAB-4-30
SAB-4-40
SAB-5-20
SAB-5-30
SAB-5-40
SAB-6-30
SAB-6-20
Accesorios: Detachment System (NDS-2X)
Solitaire Cable Set (CSS-2,75-1X; CSS-2,75-2X; CS5S-2,75-5X)
Forma de presentacion: Por unidad

Periodo de vida atil: 1 afio
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Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Micro Thei‘apeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
Lugar/es de elaboracidén: 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos
Expediente N° 1-47-007396/14-3

DISPOSICION No
7278 g

Dr. Q170 &, ORSINGHER

Sub Administrader Naciona)
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

41 L.

Dr. OTIO &, QRSINGHER

Sub Administrador Naclanal
A.N.M. a.T,



ANEXO II - PROYECTO DE ROTULOS

9278
Solitaire'™ AB

Neurovascular Remodeling Device
Dispositivo de Remodelacion Neurovascular

Ref.: X000

CONTENIDO: 1 dispositivo y accesorios.

Medidas /7
Namero de lote d
Fecha de vencimiento C/
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.

Apirogeno

PRODUCTC DE UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR
RM condicional

No utilizar si el envase se encuentra abierto o danado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrige de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADQO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Directora Técnica: Farmacéutica Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-228
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Farm, ROXA ALBRECHT
Dirator, onica
M.N. 13808 1 M.P 18803
Apodgrada
Covidien Ardentina S.A.




ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Solitaire "~ AB

Neurovascular Remodeling Device
Dispositivo de Remodelacion Neurovascular

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno. ﬁ] o
Apirégeno

PRODUCTO DE UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dahado

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de ia luz solar. Evite las temperaturas extremas.

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, {C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Directora Técnica: Farmacéutica Roxana Albrecht
Auterizado por la ANMAT PM-2142-228
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION

El dispositivo de remodelacidon neurovascular SOLITAIRE™ AB consiste en un disefio
autoexpandible que puede desplegar por completo y extraer totalmente un Unico usuario. El
SOLITAIRE™ AB esta envasado como una Gnica unidad que comprende el propio SOLITAIRE™
AB, una vaina introductora y un alambre de empuje desprendible.

Farm. ROWA PALBREGHT
Directora Téacnlea
M.N. 13805 - M.P. 18903
Apodegada

Covidien Argdntina S.A.

Pagina 1 de 13



ANEXO I1- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

4 GJ 3
-~
1. SOLAAIRE™AB A.  Didmetro
2. Zona de desprendimiento B. longitud Gt
3. Vainaintroductora (. longitud total
4. Alambre de empuje

Figura 1. Dispositivo de remodelacion neurovascular SOLITAIRE™ AB

El sistema de desprendimiento Solitaire™ se utiliza con e! dispositivo Solitaire™ AB. El sistema
de desprendimiento Solitaire™ no debe utilizarse con bobinas.

Ei sistema de desprendimiento Solitaire™ es un dispositivo alimentado con bateria que se utiliza
para iniciar y controlar el desprendimiento del dispositivo Solitaire™. El sistema de
desprendimiento Solitaire™ se ha disefiado para que aplique una corriente constante a través
del sistema y detectar el desprendimiento.

Hay dos versiones del sistema de desprendimiento Solitaire™, que se describen en la tabla de la
pagina siguiente. Cualguiera de ellos se puede utilizar para desprender el dispositivo Solitaire™.

El sistema de desprendimiento Solitaire™ mantiene una corriente eléctrica:
1. Detectando la cantidad de resistencia al flujo de corriente a través del sistema y
2. Ajustando ia tensién necesaria para mantener una corriente constante.

El sistema de desprendimiento Solitaire™ se ha disenado para identificar el requisito de cambios
de tension del sistema asociado al desprendimiento.

Una vez identificado el desprendimiento, el sistema de desprendimiento Solitaire™ indica el
desprendimiento con una sefial aclstica y visual y detiene el flujo de corriente al sistema.

Fam, ROXANA ANDRIX ALBRECHT
Diractora Jécnicy
M.N. 13805 - B1.» 18903
Apodarfida
Covidien Argeptina S.A.

Pagina2de 13



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de desprendimiento Sistema de desprendimiento
ND5-2X NDS-2
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Figura A Figura B
1. Indicador Juminoso“Detach” 1. Indicadar luminasa” Detach”™
{Desprendimiento) {Desprendimiento)
2. Terminal 2. Terminat
3. {onector del cuadro 3. Alimentacidn
4. Start Briciar) {ENCENDIDQ/APAGADD)
5. Stop (Detener) 4. Start {Iniciar)
6. Indicador de bateria 5. Stop (Detener)
7. Alimentadidn
{ENCENDIDO/APAGADO)

8. Conector del cable

INDICACIONES

El dispositivo de remodelacion neurovascular SOLITAIRE™ AB esta disefiado para su uso como
dispositivo accesorio en e} tratamiento de aneurismas intracraneales

MODO DE EMPLEO
Materiales necesarios

Para utilizar el dispositivo de remodelacion neurovascular SOLITAIRE™ AB se requieren los
elementos siguientes:

« FEl SOLITAIRE™ AB, tamafios SAB-3-XX (todas las longitudes), se debe introducir
unicamente por medio de un microcatéter de 0,5 mm de diametro interior.

+« El SOLITAIRE™ AB, tamafios SAB-4-XX (todas las longitudes), se debe introducir
Unicamente por medio de un microcatéter de 0,5 mm de didmetro interior.

e Fl SOLITAIRE™ AB, tamafos SAB-5-XX (todas las longitudes), se debe introducir
inicamente por medio de un microcatéter de 0,7 mm de diametro interior.

« El SOLITAIRE™ AB, tamafios SAB-6-XX (todas las longitudes), se debe introducir
unicamente por medio de un microcatéter de 0,7 mm de didmetro interior.

+ Sistema de desprendimiento SOLITAIRE™ - Sistema de desprendimiento
SOLITAIRE™({NDS-2)

s Conjunto de cables de desprendimiento SOLITAIRE™ - Conjunto de cables SOLITAIRE™
(NCS-2.75-1; NCS-2.75-2;NCS-2.75-5)

Otros accesorios necesarios para llevar a cabo un procedimiento, que NO se suministran; los
elegira el médico segun su experiencia y preferencias:

« Catéter guia, tamafic 6-8 F

Directora T8CNI
M.N. 13805 - M.P. 1p803 Pagina 3 de 13
Apoderada
Covidian Argentina S.A.



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

727

« Microcatéter (ver la Tabla 1)

» Guias compatibles con el microcatéter

» Conjunto de solucidn salina/solucion salina heparinizada para enjuague continuo
« Valvula hemostatica giratoria (VHG)

« Soporte para infusion

« Vaina arterial femoral

« Aguija estéril, tamafio 20 0 22 G

Tabla 1, SOLITAIRE™ AR Especificadonesdel producto y pautas dadas paralest
o | S | 2, | | | s | e i
Longitud defvaso? e presién ’ Diémetso del vaso (mm} Ditmetso del vass (tnm)
(mmxmm} min. mix. {mm]} {puigadas} {em) Tatal Preot. 21 3 4 5 & 22 3 4 5 6
SAZ-3-M ki Y. 21 30 05 00N 180 3 1 M2 n7 - - - 32 1,3
5AS-3-3¢ a3 2 10 05 0,021 180 3 i 165 m - - - 443 47 - -
SAB-4-15 4x15 1t 40 05 0,021 180 3 H - 176 1.6 - - - n7 Ha - -
$4B-4-20 40 i) 15 05 o021 180 3 t - 5 206 - - - 331 EPR -
SAB-4-30 4230 30 48 45 280 180 3 H - 131 31 - - - 435 423
SAB-4-40 dxdd 30 40 65 48N 180 3 1 - LIx} 4021 - - - M1 314
SAB-5-20 Sx0 40 56 67 860 180 4 1 - - 31 w1 - - - 334 36 -
SAB-5-30 Saig 4 58 67 [y 180 4 1 - - 3z4 81 - - - 425 418
SAB-5-40 S5xdf 49 50 a7 o0 L] 4 1 - - 421 B3 - - - 524 509
SAB-6-10 630 50 23 %) son 180 4 1 - - - 195 1% - - - 7 pIAl
$AB-6-10 6230 50 60 07 o7 18 4 1 - - - 309 83 - - - 419 412
1 Selpcrione gn SOLTAIRE™ AB siglende bis recomendaciones de tamafio de la Tabla 1y segin of &t el yor {dtk del vas seqetn refes p d 2 distal).
* Seieccione un SOLITAIRE™ AR con tna fovegtud & superior al ruelo del aneurtsna para mantenes v miskmo de 4 mm 2-4adz bife def cueflo del aneortsma a lo Lo del vaso privopat

Preparacion y Procedimiento

1. Mediante radiografia angiografica, determine la ubicacion y tamafio del cuello del
aneurisma.
2. Seleccione el dispositiva de remodelacion neurovascular SOLITAIRE™ AB sigutendo las

recomendaciones de la Tabla 1, con una longitud Gtil al menos 8 mm superior a la longitud del
cuello del aneurisma. Seleccione el tamafio de forma que sobresalgan al menos 4 mm de
longitud a cada lado del cuello del aneurisma a lo largo del vaso principal. La eleccién de un
dispositivo de tamafio incorrecto puede provocar una embolizacion inadecuada del aneurisma,
hernia de la espiral hacia el interior de la arteria principal, migracidn del dispositivo o dafios en
otros vasos.

3. Para conseguir un rendimiento optimo del SOLITAIRE™ AB, y para reducir el riesgo de
complicaciones tromboembdlicas, mantenga un enjuagado continuo entre a) la vaina arterial
femoral y el catéter guia, b) el microcatéter y el catéter guia, y ¢) el microcatéter, el cable de
presién y el SOLITAIRE™ AB. Compruebe todas las conexiones para garantizar que durante el
enjuague continuo no entre aire en el catéter guia ni en el microcatéter.

4, Cologue un catéter guia adecuado, empleando un método estandar. Conecte una
valvula hemostatica giratoria (VHG) a la conexion del catéter guia y, a continuacion, conecte un
tubo para el enjuagado continue.

5. Con la ayuda de la Tabla 1, seleccione un microcatéter adecuado para hacer avanzar el
SOLITAIRE™ AB.
6. Conecte una segunda valvula hemostdtica giratoria (VHG) a la conexién del

microcatéter y, a continuacion, conecte el tubo al enjuague continuo.

Directora Técnica Pégina 4 de 13

Covidian Afgantina\S, A,



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

7. Caudal de enjuagado: Una gota cada 3-5 segundos desde la bolsa del manguito
presurizado. ,
8. Con la ayuda de una guia adecuada, haga avanzar el microcatéter hasta que el extremo

del mismo quede colocado de forma que sobresalgan al menos 4 mm del SOLITAIRE™ AB a
cada lado del cuello del aneurisma a lo largo del vaso principal, una vez desplegado totalmente.

g, Introduzca parcialmente el extremo distal de la vaina introductora en la VHG conectada
al microcatéter. Apriete la VHG y verifique que el liquido salga por el extremo proximal de la
vaina introductora.

Nota: El SOLITAIRE™ AB no se debe desplegar desde la vaina antes de su uso en el paciente.

10. Haga avanzar la vaina introductora hasta que quede asentada firmemente en el
conector del microcatéter. Apriete la VHG alrededor de la vaina introductora para evitar el
retroflujo sanguineo, pero no demasiado, para no dafiar el SOLITAIRE™ AB durante su
introduccion en el microcatéter. Compruebe que no haya burbujas de aire retenidas en ninguna
otra parte del sistema.

11. Transfiera el SOLITAIRE™ AB al interior del microcatéter haciendo avanzar el alambre
de empuje de un modo suave y continuo. Una vez que la porcion flexible del alambre de
empuje haya entrado en el eje del microcatéter, afloje la VHG vy retire la vaina introductora por
el extreme proximal del alambre de empuje, Cuando haya terminado, apriete la VHG alrededor
del atambre de empuje. Si se deja la vaina introductora en su sitio, se interrumpird la infusién
nermal de la solucién de enjuague y se provocara el retroflujo sanguineo hacia el interior del
microcatéter.

12, Verifique visualmente que la solucion de enjuague se esté infundiendo normalmente.

Cuando lo haya comprobado, afloje la VHG lo suficiente como para que pueda avanzar el
alambre de empuje, pero no demasiado, para que no se produzca retroflujo sanguineo hacia el
interior del microcatéter,

13, Con la ayuda de la observacién fluocroscopica, haga avanzar con cuidado el
SOLITAIRE™ AB hasta la posicion deseada, en la que los marcadores distales del SOLITAIRE™
AB queden alineados en el extremo del microcatéter. Verifique visuaimente si el SOLITAIRE™
AB ha alcanzado la posicidn deseada y realice las correcciones necesarias desplazando
simultaneamente el microcatéter y el SOLITAIRE™ AB. Si encuentra demasiada - resistencia
mientras utiliza el SOLITAIRE™ AB o el microcatéter, en cualquier momento durante el
procedimiento, detenga la aplicacién del SOLITAIRE™ AB e identifique la causa de dicha
resistencia. Si hace avanzar el SOLITAIRE™ AB a pesar de la resistencia, puede provocar dafios
en el dispositivo o lesiones al paciente,

14, Para desplegar el SOLITAIRE™ AB, aplique una presion suficiente en la direccion distal
del alambre de empuje, asegurandose de su correcta colocacion, y después retire con cuidado
el microcatéter en la direccién proximal.

e b e e e o)

e i
é - 33 L
NN NG

Figura 2. Despliegue de! dispositivo de remodelacion neurovascular SOLITAIRE™ AB

15. Haga retroceder el microcatéter hasta donde la zona de desprendimiento queda fuera
de dicho microcatéter. Apriete la VHG para evitar cualquier movimiento del alambre de empuje.

Pégina 5 de 13




ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

16. Si la observacion angiografica revela una colocacion no desé% Rﬁd& posible
recolocar el SOLITAIRE™ AB dos veces. Con la ayuda de la observacion fluoroscdpica, sostenga
el extremo proximal del alambre de empuje en su posicion con la suficiente firmeza como para
evitar que el SOLITAIRE™ AB se desplace, y después deslice con cuidado el microcatéter en la
direccion distal por el SOLITAIRE™ AB hasta que los marcadores distales del SOLITAIRE™ AB
queden alineados en el extremo del microcatéter.
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Figura 3. Extraccion del dispositivo de remodelacion neurovascular SOLITAIRE™ AB

17, Una vez que haya colocado el SOLITAIRE™ AB como desee, continle con el
desprendimiento como sigue:

a. Instale el sistema de desprendimiento SOLITAIRE™ en un portasueros o
coldquelo en una superficie plana junto al paciente.

b. = Inserte una aguja estéril (tamafio 20 G o 22 G = 0,9 mm o 0,7 mm,
respectivamente) en el hombro o la ingle del paciente.

C. Aseglrese de que utiliza tnicamente el conjunto de cables originales para
conectar el sistema de desprendimiento SOLITAIRE™ al paciente. El cable dispone de
un conector con cierre de bayoneta. De esta forma, se garantiza la correcta conexion
con el instrumento.

d. Este conector también garantiza la polaridad del conjunto de cables. El cable,
por el lado del paciente, se conecta con una pinza roja y otra negra. Pince el extremo
con conector del cable negro estéril en la aguja estéril. Pince el extremo con conector
del cable rojo estéril en el extremo proximal del alambre de empuje del dispositivo
SOLITAIRE™, asegurandose de que el alambre de empuje repose en una superficie
limpia y seca.

Nota: Si la polaridad no es correcta, el desprendimiento no sera posible.

e, Inserte el conector del conjunto de cables estériles en el terminal del sistema
de desprendimiento SOLITAIRE™ y girelo de forma que quede fijado haciendo un clic. A

continuacion, gire el cierre de bayoneta hacia la derecha hasta que también quede
fijado haciendo un clic, lo que significa que ya esta realizada la conexion.

f. Compruebe de nuevo mediante fluoroscopia que la zona de desprendimiento
queda fuera del microcatéter.

g. Sitle en la posicion"ON” (CONECTADQ) el sistema de desprendimiento
SOLITAIRE™ (consulte las instrucciones de uso del sistema de desprendimiento
SOLITAIRE™).

h. Una vez realizada la conexion de cables al paciente, puede iniciar el

desprendimiento.

Para ello, pulse el botdén START (INICIAR) de la parte superior derecha del sistema de
desprendimiento SOLITAIRE™,

i. La operacion de desprendimiento se puede interrumpir
pulsando el boton STOP (DETENER). Entonces el temporizador permanece
estatico, la corriente se desconecta (aparece 0,0 mA) y también desaparece la
tension (aparece “-,-").

fi ROXANA LBRECH ..
& Directol #ca T Pagina 6 de 13
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ANEXO H - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ii. Si ha interrumpido el desprendimienﬂcongﬁe eschitfe arriba)
reanude el proceso pulsando brevemente (<1 segundo) el botén START
(INICIAR). La pantalla no cambiara durante 2 segundos aproximadamente.
Después, se mostraran la corriente y la tension, y el temporizador seguira
avanzando,

iit. Si el desprendimiento se ha interrumpido, como se describe
arriba, y el usuario desea iniciar un proceso de desprendimiento totalmente
nuevo (valor inicial mostrado por el temporizador: “0,0™), mantenga pulsado el
botdn START (INICIAR) hasta que la pantalla se ponga a cero, en 2 segundos
aproximadamente. El temporizador comenzara a partir de “00,00".

i. Tras un segundo aproximadamente, la pantalla cambiara. El sistema de
desprendimiento SOLITAIRE™ muestra ahora en pantalla la corriente de
desprendimiento de 1,0 mA.

j. El temporizador muestra el tiempo de desprendimiento transcurrido. Este valor
se muestra en "minutos, segundos”,

k. La tensién mostrada es la que requiere el desprendimiento. Este valor se
muestra en voltios, dentro del intervalo entre 0,0 y 12 voltios.

l. Si en la pantalla aparece 0,0 voltios, es probable que exista un cortocircuito en
el sistema. COMPRUEBE LAS CONEXIONES!

m. Periddicamente, oira una sefal aclstica, y en el sistema de desprendimiento
SOLITAIRE™, parpadeara la indicaciéon “Detach” (Desprendimiento), lo que indica el
desprendimiento del SOLITAIRE™ AB.

n. Se debe verificar el correcto desprendimiento del SOLITAIRE™ AB mediante
observacion fluoroscopica. Retire lentamente el alambre de empuje y, mediante
observacion radiogréfica, asegurese de que el SOLITAIRE™ AB no se desplaza. En el
caso poco probable de que el SOLITAIRE™ AB se desplace, recoloque el SOLITAIRE™
AB en la posicion correcta siguiendo los pasos anteriores. Inicie de nuevo el sistema de
desprendimiento SOLITAIRE™ para reanudar dicho proceso de desprendimiento.
Verifique el desprendimiento del SOLITAIRE™ AB tal como se indica mas arriba.

0. Una vez detectado y confirmado mediante fluoroscopia el desprendimiento del
SOLITAIRE™ AB, desconecte el cable rojo del alambre de empuje y retire lentamente el
alambre de empuje del microcatéter. Desconecte el cable negro de la aguja estéril y
retire la aguja al paciente.

p. Sitle en la posicidn “OFF” (APAGADO) el sistema de desprendimiento
SOLITAIRE™,
q. Si al paciente le duele en el punto de insercion de la aguja o si detecta una

liberacion retardada, utilice una canula nueva e insértela en otro punto.

r. Una vez completado el procedimiento, deseche los cables del sistema de
desprendimiento SOLITAIRE™ y guarde el sistema de desprendimiento SOLITAIRE™ en
un lugar limpio, seco y seguro. El sistema de desprendimiento SOLITAIRE™ se puede
limpiar con un pafio hiumedo.

S. Para obtener instrucciones completas, consulte las instrucciones de uso del
sistema de desprendimiento SOLITAIRE™.

i8. Al aplicar la técnica de colocacion de espirales embolicas en el aneurisma a través de
los intersticios del SOLITAIRE™ AB, utilice un microcatéter con una punta distal <2,5 F.

Realice el procedimiento estandar de colocacion de espirales embolicas aplicando las practicas
aceptadas para este tipo de espirales.

PRECAUCION:

Farm. ROXANA ALBRECHT
Diractors Tétni
M.N. 13805 - M.P. 18903
Apodera
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ANEXO IT- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Observe atentamente los marcadores distal y proximal del SOLITAIRE™ AB cuando pasen a
través del SOLITAIRE™ AB desplegado con microcatéteres de espirales embolicas, para evitar el AR
desplazamiento del SOLITAIRE™ AB.

Sistema de desprendimiento Solitaire ™
Introduccion, sustitucion y eliminacion de las baterias

La unidad esta alimentada por una bateria de bloque de 9 voltios. Antes de una operacién de
desprendimiento, siempre se debe introducir una nueva bateria alcalina de tipo 6LR61.

Este tipo de bateria puede controlar varios desprendimientos. Debe prestarse especial atencion
a la luz verde indicadora de carga de la bateria. Si el indicador de la bateria comienza a
parpadear, la operacion de desprendimiento en curso todavia puede finalizarse. Después, se
debe sustituir la bateria. Si la bateria tiene suficiente capacidad, el indicador de carga de la
bateria permanecera iluminado.

NDS-2X:

La bateria se introduce en el compartimiento de la parte inferior del aparato. Desatornille la
tapa de la bateria e introduzca la bateria segin indica el esquema que hay dentro del
compartimento de la bateria.

NDsS-2:

La bateria se intraduce en el compartimiento de la parte inferior del aparato. Aqui, el cable de
conexion debe estar apuntando a la salida posterior del aparato. Antes de presionar el
compartimento de la bateria para cerrarlo, el cable se tiende a lo largo de la bateria.

Esto evita que la cubierta deslizante quede bloqueada por el cable de la bateria. Si el cable esta
dafiado, no intente repararlo.

Esto no esta permitido y puede hacer que el sistema de desprendimiento Solitaire™ no funcione
con fiabilidad.

PRECAUCIONES

+ La conexidn de la bateria esta polarizada, evite conectar la bateria con la orientacion
equivocada.

« Utilice solo una bateria de tipo 6LR61 para evitar daios en el cuadro de desprendimiento.

+ Saque las baterias cuando no esté utilizando la unidad.

Encendido y prueba del sistema de desprendimiento Solitaire™

Después de introducir una nueva bateria, encienda el sistema de desprendimiento Solitaire™.
Para NDS-2X: pulse el botdn de encendido.

Para NDS-2: ponga el interruptor de encendido en ON (encendido).

El valor *-.-" se mostrara en el indicador de tension, *0,0” en la pantalla actual y el valor

“00,00"en el temporizador. Para probar las pantallas, presione el botdn Stop (Detener) del
sistema de desprendimiento Solitaire™.

Todos los valores numéricos seran “8”.

NOTA: si alguna de las pantallas no muestra un 8", no utilice el sistema de desprendimiento
Solitaire™ y consulte con el departamento de asistencia al cliente de Covidien.

Conexion del paciente y conjuntos de cables

Una vez que el dispositivo Solitaire™ AB se ha colocado en la posicion deseada, el
desprendimiento se realiza de la siguiente manera:

Pagina 8 de 13




:
ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 7 p >
hl
27 ( iyl

a. Coloque una bolsa estéril transparente sobre el dispositivo que sea lo suficientement
grande para proteger a los conectores de derrames.

b. Instale el sistema de desprendimiento Solitaire™ en un portasueros o coldquelo en una
superficie plana junto al paciente.

C. Inserte una aguja estéril (tamaino 20 G 0 22 G = 0,7 mm o 0,9 mm, respectivamente)
en el hombro (M. deltoideus) o en la zona inguinal del paciente.

ADVERTENCIAS

 |.os conjuntos de cables son de un solo uso. No los reesterilice ni reutilice. La reesterilizacion
podria corroer los cables de conexidn, io que se traduciria en un aumento de los tiempos de
desprendimiento.

» No utilice los conjuntos de cables si el paquete no esta integro o ha sufrido dafios.

» Los conjuntos de cables no deben utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta del producto.

d. Aseglirese de que utiliza Unicamente el conjunto de cables original para conectar el
sistema de desprendimiento Solitaire™ vy el paciente. E! cabie dispone de un conector con cierre
de bayoneta. De esta forma, se garantiza la correcta conexién con el cuadro de
desprendimiento.

e. Para NDS-2X: inserte el conector del cuadro (consulte la Figura A) en la parte inferior
izquierda del terminal del sistema de desprendimiento Solitaire™ y girelo hasta que encaje en
su lugar con un chasquido. A continuacién, inserte el conector del conjunto de cables estériles
en la conexion del cable (consulte la Figura A) y girelo hasta que encaje en su lugar con un
chasquido. A continuacion, gire el cierre de bayoneta hacia la derecha hasta que también quede
fijado con un chasquido, lo que significa que ya esta realizada la conexion.

Para NDS-2: inserte el conector del conjunto de cables estériles en el terminal del sistema de
desprendimiento Solitaire™ (consulte la Figura B} y girelo de forma que quede fijado con un
chasquido. A continuacion, gire el cierre de bayoneta hacia la derecha hasta que también quede
fijado haciendo un clic, lo que significa que ya esta realizada la conexidn.

f. Este conector tambien garantiza la polaridad del conjunto de cables. El cable, por el
lado del paciente, se conecta con una pinza roja y otra negra.

Pince el extremo con conector del cable negro estéril en la aguja estéril. Pince el extremo con
conector del cable rojo estéril en el extremo proximal del alambre de empuje del dispositivo
Solitaire™ AB.

NOTA: si la polaridad no es correcta, el desprendimiento no sera posible.

Iniciar el desprendimiento

a. Una vez realizada la conexién de cables al paciente, puede iniciar el desprendimiento.
Para ello, pulse el botén Start (Iniciar) del sistema de desprendimiento Solitaire™.

b. Tras un segundo aproximadamente, la pantalla cambiara. El sistema de
desprendimiento Solitaire™ mostrara ahora en pantalia la corriente de desprendimiento de 1,0
mA.

C. El temporizador muestra el tiempo de desprendimiento transcurrido. Este valor se

muestra en “minutos. segundos”.

d. La tensidon mostrada es la que requiere el desprendimiento. Este valor se muestra en
voltios, dentro del intervalo entre 0,0 y 12 voltios.

e. Si en la pantalla aparece 0,0 voltios, es probable que exista un cortocircuitc en el
sistema. iCompruebe las conexiones!
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Interrupcion del desprendimiento

Puede interrumpir la operacién de desprendimiento pulsando el botén Stop (Detener). Ei
temporizador entonces permanece estdtico y la corriente se apaga (pantalla: 0,0 mA) vy la
pantalla de tension se apaga también (pantalla "-.-").

Reanudar el desprendimiento

Si ha interrumpido el desprendimiento, como se describe arriba, puede reanudar el proceso
pulsando brevemente (< 1 segundo) el botdn START (INICIAR). La pantalla no cambiara
durante 2 segundos aproximadamente.

Después, se mostraran la corriente y la tensidn, y el temporizador seguira avanzando.

Iniciar un nuevo desprendimiento

Si ha interrumpido el desprendimiento como se describe mas arriba y desea iniciar un proceso
de desprendimiento completamente nuevo (valor inicial mostrado por el temporizador: “0,0%),
mantenga pulsado el botdn START (INICIAR) hasta que la pantalla se reinicie, 2 segundos
aproximadamente.

El temporizador comenzara a partir de “00,00".

Desprendimiento correcto

Este instrumento reconoce un cambio de tension caracteristico que acompafa al
desprendimiento. Si se produce este evento, el instrumento emite una sefal acistica periédica,
y el indicador de “desprendimiento”parpadea. Puede desactivar la sefial acustica y visual
pulsando el boton STOP (DETENER).

La visualizacion del temporizador se conserva, y se puede iniciar un nuevo proceso e
desprendimiento usando el boton START (INICIAR).

En algunos casos, el instrumento puede no emitir inmediatamente ninguna seiial durante el
desprendimiento. Siga haciendo funcionar el cuadro hasta que este indique que el
desprendimiento ha finalizado o se detenga a los 2 minutos.

En algunos casos, el cuadro puede indicar inmediatamente el desprendimiento antes de que
este finalice. En estos casos, reinicie el proceso de desprendimiento hasta que este termine.

Precaucion: hay gue comprobar mediante fluoroscopia el correcto desprendimiento del
dispositivo Solitaire™ AB.

Interrupcién de la conexion eléctrica con el paciente

Si la conexién con el paciente se interrumpe, el instrumento reconocerd esto y lo indicara con
una sefial acistica constante y el indicador de desprendimiento (Detach) constantemente
encendido. Aseglirese de que los cables esten bien conectados.

Puede desactivar la sefial acustica con el botén STOP (DETENER). El temporizador se pondra en
“00,00". El proceso se puede reiniciar con el botén Start (Iniciar).

Tiempo maximo de desprendimiento

El tiempo de maximo de desprendimiento se ha fijado en 2 minutos. Transcurrido este tiempo,
el sistema de desprendimiento Solitaire™ da la misma sefial que daria si la conexién se hubiera
interrumpido (sefial acistica constante e indicader"Detach” constantemente iluminado).

Apagado del sistema de desprendimiento Solitaire ™
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Para NDS-2X, mantenga pulsado el boton de encendido hasta que el cuadro se apague.

Para NDS-2, ponga el interruptor de encendido en la posicion Off (apagado).

CONTRAINDICACIONES

El uso del dispositivo de remodelacién neurovascular SOLITAIRE™ AB esta contraindicado en
las circunstancias siguientes.

« Pacientes en los que estén contraindicados los anticoagulantes, la terapia antiplaquetaria o
los tromboliticos.

» Pacientes con una hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

ADVERTENCIAS

« El dispositivo de remodelacién neurovascular SOLITAIRE™ AB solo deben utilizarlo médicos
con la formacion adecuada en neurorradiologia interventiva y tratamiento de aneurismas
intracraneales.

+ No reccloque el SOLITAIRE™ AB en el vaso principal sin extraer totalmente el dispositivo. El
SOLITAIRE™ AB se DEBE extraer por el microcatéter y volver a desplegarse en la ubicacion
deseada o retirarse del paciente.

+ No intente recolocar el SOLITAIRE™ AB tras su desprendimiento.

» Este dispositivo se suministra en forma ESTERIL para un solo uso. No [o esterilice de nuevo
ni lo vuelva a procesar. El reprocesamiento y la reesterilizacion aumentan el riesgo de
infeccion del paciente y de funcionamiento inadecuado del dispositivo.

s FEl instrumento no se debe utilizar cerca o en conexion con el equipo que emite ondas
cortas o radiacién de microondas ni con equipos de cirugfa de AF.

s El instrumento no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica
inflamable con el aire, el oxigeno o el oxido nitroso.

e No esterilice el sistema de desprendimiento Solitaire™. Se podrian producir dafios en el
sistema.

« No retire la cubierta trasera del sistema de desprendimiento Solitaire™.

» No se permite realizar modificaciones en este equipo.

PRECAUCIONES

e Este producto estd destinado exclusivamente a su uso por especialistas médicos con
experiencia en procedimientos angiograficos y percutaneos neurcinterventivos.

« Inspeccione cuidadosamente el envase estéril y el dispositivo para revascularizacion
SOLITAIRE™ AB antes de su uso para comprobar que no hayan sufrido dafios durante el
envio. No utilice componentes doblados o dafiados.

e El dispositiva SOLITAIRE™ AB no debe utilizarse después de la fecha de caducidad impresa
en la etigueta del producto.

e Es imprescindible utilizar el SOLITAIRE™ AB con microcatéteres compatibles. Si nota
friccion de forma repetida durante la aplicacion del SOLITAIRE™ AB, verifique que el
microcatéter no esté doblado o en una anatomia extremadamente tortuosa. Compruebe
gue el microcatéter no adquiera una forma ovalada.

s Tenga cuidado al cruzar con dispositivos accesorios el SOLITAIRE™ AB desprendido.

Farm. ROXA ALBRECHI
Direx chica
M.N. 13805 -\M.P. 18903 Pagina 11 de 13
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ESTERIL: el conjunto de cables es estéril y apirdgeno. Esterilizado con gas oxido de etileno.
No utilizar si el paquete no estd integro o ha sufrido dafios.

s FEl conjunto de cables es DE UN SOLO USO. NO LO VUELVA A ESTERILIZAR Y/O
REUTILIZAR. La reesterilizacidn puede corroer los cables de conexidn, lo que se traduciria
en un aumento de los tiempos de desprendimiento.

e Si se utiliza una bateria defectuosa o descargada, existe el riesgo de que el instrumento
cancele el desprendimiento antes de que termine. Tenga en cuenta las notas sobre la
sustitucidn de la bateria cuando parpadea la luz indicadora de la bateria.

* Hay que comprobar mediante monitorizacion fluoroscopica el correcto desprendimiento del
dispositivo Solitaire™ AB. En el caso improbable de que el dispositivo Solitaire™ AB no se
desprenda, deje transcurrir algo mas de tiempo.

e FEste equipo genera, emplea y puede emitir energia de radiofrecuencia, y, si no se instala y
utiliza de acuerdo a las instrucciones, puede interferir de forma daiiina sobre otros
dispositivos situados en su proximidad.

« Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacion
determinada. Si este equipo interfiere de forma danina con otros dispositivos (lo cual se
puede saber apagando y encendiendo el equipo), se aconseja al usuario que trate de
corregir las interferencias aplicando una o varias de fas medidas siguientes:

a. Colocar el aparato receptor en otra direccidn o en una nueva posicion.
b. Aumentar la separacion entre los equipos.

c. Consultar con Covidien.

RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR (RMN)

En pruebas no clinicas se ha demostrado que el dispositivo Solitaire AB es RM condicional
conforme a ASTM F2503-08. Un paciente que lleve el dispositivo Solitaire AB podra ser
explorado sin riesgos, inmediatamente después de la colocacion de este implante, bajo las
condiciones siguientes:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla 0 menos
« Campo magnético con un gradiente espacial de 720 Gauss/cm o menos

En pruebas no clinicas, el dispositivo Solitaire AB provoco un aumento de temperatura inferior o
igual a 0,9 °C a unas velocidades de absorcion especificas (SAR) promediadas de todo el cuerpo
notificadas por el sistema de RM de 3,7-W/kg y 3,0-W/kg para 15 minutos de exploracion en
sistemas RM de 1,5 Tesla y 3 Tesla, respectivamente.

La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si la zona de interés ocupa la misma
zona que la posicion del dispositivo Solitaire AB o esta relativamente proxima a esta posicién.
Se recomienda la optimizacién de los parametros de exploracion por RM.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones posibles incluyen, entre otras posibilidades:

o
Farm. ROXANA ANCREA ALBRECHT
Diractora Yécnica
M.N. 13805 - M.F. 18503
Apodergida
Covidisn Argdntina S.A.
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«  Hematoma en el lugar dela
punddn

» Perforacidn o diseccion del vaso

»  [Espasmo vascular

«  Hemorragia

+  Ruptura o perforacion del
aneurisma

+  Hemia dela espiral

+  {(onfusidn

+  Migracién del dispositivo

PRESENTACION

727

Défidt neurologico pudiendo causar
apoplejiay muerte

Isquemia

Oclusién vascular

Oclusion incompleta del
aneurisma

Formacidn de pseudoaneurisma
Hemorragia tras el procedimiente
Embolizacian distal

Accidente cesebrovascular

Este dispositivo se suministra esterilizado con oxido de etileno. Apirégeno

Contenido:

Un (1) dispositivo de remodelacion neurovascular SOLITAIRE™ AB

LIMPIEZA, CUIDADO Y ALMACENAMIENTO )

» Limpie la superficie con un pafio suave y himedo.

+ Almacene el sistema de desprendimiento Solitaire™ en un lugar limpio, seco y seguro.

+ No sumerja el sistema de desprendimiento Solitaire™ en liquidos, ya que el sistema podria

resultar dafado.

+ Almacene el producto en un lugar fresco y seco,

Covidlan Arglntina 8.4,

Pdgina 13 de 13



‘2014 - Adio de Homenae al Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Menistrie b Stid
Shorotirrin b Debitinns

%mé‘am o Fnstitiotes
SHAN AT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-007396/14-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
7278, y de acuerdo a lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se

autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de Remodelacién Neurovascular

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

embolizacion, intravascular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Solitaire™ AB

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Para uso en el tratamiento de  aneurismas

intracraneales.

Modelo/s:

SAB-3-20

SAB-3-30

SAB-4-20

SAB-4-15

SAB-4-30

SAB-4-40

SAB-5-20

SAB-5-30

SAB-5-40

SAB-6-30

SAB-6-20



Accesorios: Detachment System (NDS-2X)

Solitaire Cable Set (CSS-2,75-1X; CS5-2,75-2X; CSS-2,75-5X)

Forma de presentacién: Por unidad

Periodo de vida util: 1 afio

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
Lugar/es de elaboracidon: 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

" Se extiende a COVIDIEN ARGENTITNLAUCST'FZ\MAGI Certificado PM-2142-228, en la

Ciudad de Buenos Aires, @ .....coceveeevavnnnniincninns , siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 7 2@? 8 }j j—‘o'qt:\"‘)

Br. OTTO A. ORSINGHER

Bub Agmimistrador Naclonat
A.N.M_AT.
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