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

Disposicion
NUmero: DI-2020-5910-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4772-20-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4772-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones OMNIMEDICA SA., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 CGuard Prime Embolic Protection System (EPS), nombre descriptivo Sistema de
stent para prevencion embolica de la car6tida'y nombre técnico Endoprétesis (Stent), Vasculares, Periféricos, de
acuerdo con lo solicitado por OMNIMEDICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que 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-2020-47617444-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1436-80", con exclusion de toda otraleyenda 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de stent para prevencion embolica de la carétida

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-238: Endoprétesis (Stent), Vasculares, Periféricos

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): CGuard Prime Embolic Protection System (EPS)
Clase de Riesgo: 1V

Indi cacion/es autorizadals:

El EPS CGuardTM esta indicado para: Aumentar el didmetro luminal carotideo en pacientes con alto riesgo de
padecer acontecimientos adversos derivados de una endarterectomia carotidea que requieran revascularizacion
carotideay que cumplan los dos criterios siguientes:

* Pacientes con sintomas neuroldgicos y > 50% de estenosis de la arteria carétida comin o interna observada por



ultrasonidos o angiograma o bien pacientes sin sintomas neuroldgicos y >80% de estenosis de la arteria comin o
interna observada por ultrasonidos o angiograma.

* Pacientes con un vaso cuyo didmetro de referencia esté entre los 4,8 mm y los 9,0 mm en la lesion objeto de
tratamiento.

Modéel os;

CRX0620 CRX0720 CRX0820 CRX0920 CRX1020 CRX0630 CRX0730 CRX0830 CRX0930 CRX1030
CRX0640 CRX0740 CRX 0840 CRX 0940 CRX1040 CRX0660 CRX0760 CRX0860 CRX0960 CRX 1060

Periodo de vida ttil: 3 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica
Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: EtO

Nombre del fabricante:

Inspire MD Ltd.

Lugar de elaboracion:

4 Menorat Hamaor St., 6744832 Tel Aviv, Isradl.

Expediente N° 1-47-3110-4772-20-7

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.07 00:18:02 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.07 00:18:05 -03:00



ANEXO 1B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULO

Sistema de stent para prevencién embolica de la carétida

Marca: Cguard Embolic Protection System (EPS)

Modelo: (XXXXXX, segun cormresponda)

Fabricado por: Inspire Md Lid. - 4 Menorat Hamaor 5t., 6744832 Tel Aviv —

tsrael.

Importade por: OMNIMEDICA S.A. - Av FEDERICO LACRODZE 3080/86 Piso
6° y 7" CABA - CP: C1426CQAP - ARGENTINA

6. Producto estéril. Esterilizado por dxido de etileno.

7. Material de un solo uso. No reusar [ No reesterilizar.

8. N° de lote: xxxx

9. Fecha de fabricacion: xufxx

10. Fecha de vencimiento: xxixx

11. Conservar en lugar fresco, SEco ¥y osCUro

12. Ver precauciones, advertencias y confraindicaciones en Instrucciones de

uso

13. Director técnico: Adrian Flavio Calvento — Farmacéutico — M.M.: 16.600

14, Auterizado por A.N.M.A.T. PM 1436-80

15. Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO DEL PRODUCTO MEDICO

Sistema de stent para prevencién embaolica de la cardtida

Marca: Cguard Embolic Protection System (EPS)

Modelo: (XXXXXX, segin comresponda)

Fabricado por: Inspire Md Ltd. - 4 Menorat Hamaor St., 6744832 Tel Aviv -

Israel.

Importadoe por: OMNIMEDICA 5.A. - Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6"y

T° CABA - CP; C1426CQP - ARGENTINA

Producto estéril. Esterilizado por dxido de etileno.

Material de un solo uso. No reusar / No reesterilizar.

N° de lote: xx0o

. Fecha de fabricacion: xxfxx

10. Fecha de vencimiento: xoxx

11. Conservar en lugar fresco, S€co y oscure

12. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Instrucciones de uso

13. Director técnico: Adridn Flavio Calvento — Farmacéutico — M.M.: 16.600

14. Autorizado por AN.M.A.T. PM 1436-80

15. Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
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Instrucciones de Uso
1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Sistema de Prevencion Embolica Carotidea (Carotdd Embolic Prevention System o EPS
por sus siglas en inglés) InspireMD CGuard™ ests disefiado para aplicar un stent auto-
expandible a las arterias cardtidas, utilizando un sistema de aplicacion de intercambio rapido
{Rapid exchange o Rx). El stent aulo-expandible esta fabricado de una aleacidn de niguel-
titanio {Nitinol) ¥ va cubierto por una malla protectora permanente (MicroMNet™ ). El stent se
carga en el sistema de aplicacion Rx. El sistema de aplicacidn se coloca en el lugar donde
esta la lesion correspondiente y se expande por refraccion de la funda protectora. El stent v
malla permaneceran en el cuerpo como un implante permanente para proteccicn del vaso
sanguineo. Una vez colocado, &l stent eferce una fuerza radial hacia afuera sobre la pared
arnterial para permitir la permeabilidad de la cavidad.

Los stenis estan disponibles en bos siguientes tamanos de matriz

Longitud [mm}
Bldbmetre
del vaso Didmelio
fmm) it 20 30 40 60

A.8-5.7 6.0 |CRANOG20|CRXDGI0|CRY0GA0) CRYDEG0

56-65 7.0 !Cll:){[r?lﬂ CREOT73I0 | CRXOTAN| CRXOTED

BA—-7.3 8.0 CRYX0820( CRXDE30 | CRY0E40 | CRXDBL0

T2-8.1 8.0 |CRNO920|CRX0930) CRX09A0| CRXO960

&80-90 | 100 |CRX1020)CRXI030 | CRX1020(CRX1060

Tabla 1 - Matriz de tamafios del EPS CGuardTM

IF-2020-47617444-APN-INPM#ANMAT
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Figura 1 - Stent carotideo CGuardTM

El stent utiliza un sistema de aplicacion por intercambio rapido (Rx).

El sistema de aplicacion consta de una guia exterior y un conjunto interno. El sistema Rx es
una plataforma fijar-extraer disponible en un tamano para los stents CGuard®. En la Figura
2 aparece una representacidn pictorica del sistema de aplicacion. El sistema de

aplicacion tiene una longitud de trabajo de 135 cm y es compatible con los siguientes
ACCESONoSs:

1. Cable guia de 0,014" de alta torsion balance de peso medio de Abboll Vascular o simikar,
de 190 cm de largo minimao y dispositives protectores distales de 0,014

2. Catéter guia 8F {ID>2 20} por ejemplo Mach 1™ de Boston Scientific o final Cordis Vista
Brite MPA 1 o similar, o

3. Funda vascular 6F (D> 2,20) como Funda larga vascular Neuron Max de Penumbra, o
Destination™ de Terumo, o Flexor® Shuttle® de Cook o similar.

4. Disposilivo de proteccion distal como Filter EZ™ de Boston Scientific, Spider FX™ de
EW3, Abbott Emboshield™ o similar.

5. Dispositivo de profeccion proximal como un 8F (1D 2,12mm) MoMa ulira de Medtronic o

similar.
63 (136 em)
[: 13" 33cm) 'I s
' e )
[ ] |

24F L

(0813 mm)

(003271

Figura 2 Sistema de aplicacion Rx.

2 COMO SE OFRECE

Este dispositivo se suministra ya esterilizado por esterilizacion con oxido de etileno (ETO).
Mo pirogeno. Disenado para un solo uso.

Contenido; Un (1) Stent Carotideo auto-expandible CGuardTM con sistema de aplicacidn
Rx. El sisiema va colocado dentro de un anillo y asegurado a la base.

Almacenamiento: Guardar en un lugar fresco, seco vy 0SCuUrd.

JINDICACIONES

El EPS CGuardTM esta indicado para: Aumentar el diameftro luminal carotideo en pacientes
con alto riesgo de padecer acontecimientos adversos denvados de una endarterectomia
carotidea que requieran revascularizacion carotidea y que cumplan los dos criterios
siguienies:

+ Pacientes con sintomas neurologicos y > 50% de estenosis de la areria cardtida comdn o
interna observada por ulirasonidos o angiograma o bien pacientes sin sintomas newrologicos
y =80% de estenosis de la arleria comin o intemna cbservada por ultrasonidos o
anghogramsa.

* Pacientes con un vaso cuyo diametro de referencia esteé entre los 4,8 mm v los 9.0 mm en
la lesion objeto de tratamiento.

4 CONTRAINDICACIONES

El EPS CGuardTM esta contraindicado para su uso en:

* Pacientes para los que esté contraindicado el tralamiento anticoagulante yio

antiplaquetario. IF-2020-47617444-APN-INPM#ZANMAT
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* Pacientes con tortucsidad vascular grave o una anatomia gue desaconsejen la
introduccian sin riesgos de un catéter guia, una vaina o un sistema de stent.

* Pacientes con hipersensibilidad diagnosticada al niquel-titanio.

+ Pacientes con afecciones hemormagicas no resueiias.

* Lesiones en el ostium de la arteria carofida comin.

3 AVISOS

* Solo deberan utilizar este dispositivo los meédicos gue hayan recibido una formacion
apropiada y que estén familiarizados con los principios, aplicaciones clinicas,
complicaciones, efectos secundarios y riesgos normalmente asociados a la colocacion

de sients carotideos.

* Este dispositivo esta disenado para un solo uso. NO usar el producto si se ha sobrepasado
la fecha "Usar hasta” indicada en el empaque.

* No usar el producto si el indicador de temperatura del bolsillo interor esta negro.

* 5i se precisa usar stents superpuestos, los materiales de los stents deben ser de
composicion simitar.

* Mo usar material de contraste mientras se efecttan los preparativos de enjuague del
sistema de aplicacién CGuardTM EPS.

* Efectuar lentamente todos los intercambiéos de dispositivos para evitar que entre aire al
sistema, o se produzca un tfrauma a la arteria.

+ Pre-dilatar la lesion sin proteccion embdlica puede aumentar el riesgo de un resuftado no
deseado.

+ Al implantar un stent puede crearse una diseccion distal v / o proximal y puede provocar un
bloqueo agudo del vaso sanguineo, exiglendo una intervencion adicional {endarterectomia
carotidea, ampliar dilatacién o colocacidn de stents adicionales).

* Los sistemas de stents pueden producir migracidn de trombos desde el lugar del implante
a lo largo de la cavidad arierial y puede provocar una embolia distal.

* En caso de trombosis del stent expandido, debera efectuarse trombolisis y se requiere |a
extraccitn guirirgica del stent.

* En caso de complicaciones {ales como infeccion, pseudoaneurisma o fistulacion, se debera
extraer quindrgicamente el stent.

+ 5i se utiliza un filiro de proteccion disial (sistema de proteccion embdlica), mantener la
distancia adecuada entre el EPS CGuardTM y el filtro, para evitar un potencial enganche o
enmaranamiento. 5i se produce enganche y/o enmarafiamiento del filiro o desprendimiento
ded fillro, puede ser necesaria una intervencidén basada en un catéter adicional o una
intervencion quinirgica.

* 5i 52 u=a un filiro de proteccion distal (sistema de proleccion embdlica), elegir un sistema
con una longitud de 190 cm como minimo.

* El paquete contiene un sistema carotideo auto-expandible comprimido dentro de un
sistema de aplicacion Rx. Mantener el dispositivo a temperatura ambiente.

* NO reutilizar. NO volver a esterilizar, esto podria comprometer el funcionamienta del
aparato y puede aumentar el riesgo de contaminacion cruzada debido a un reprocesado
inapropiado,

* El sisterma de aplicacion no esis disenado para efectuarlo con inyeccion a presidn. Una
aplicacidn por inyeccidn a presion puede afectar negativamente al funcionamiento del
dispositivo.

* Comprobar gue el stent se encuentra en una posicion oplima antes de su aplicacion. Una
vez Iniciada la aplicacidn, el stent ya no puede volverse a colocar o sacarse. Los métodos de
retirada de stents como trampas ywo forceps pueden provocar un frauma adicional a la
cardtida o al lugar de acceso vascular. Las complicaciones pueden provocar sangrados,
hematomas, pseudo-aneurisma, infarto o i muerte.

* Observar continuamente el stent CGuard™ bajo fluoroscopia durante su implantacion.

& PRECAUCION

CUIDADO: Pusde ser necasario un acceso venoso durante la colocacion del stent carotideo

Folocacion db i mareapasss rempors, & ssH20Bs 4701 1444 APN-TNPRA#ANMAT
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* Se recomienda usar dispositivos de proteccion embdlica o dispositive de proteccion distal
cuando se usa el EPS CGuardTh.

* Tener culdado cuando se cruza un stent recién aplicado con ofros dispositivos de
aplicacion, para que no afecte a la geometria del stent v a su colocacidn.

* El stent vy el sistema de aplicacion estan disenados para aplicarios como un sistema
integrado y deben usarse unicamente tal como se indica.

* No exponer el sistema de aplicacion a disolventes organicos ya que estos pueden afectar
al funcionamiento del dispositivo yio a su integridad estructural.

7 POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Segun las publicaciones existentes vy la experiencia clinica vy comercial con los sients
carotideos y los sistemas de proteccion embolica, la lista de posibles acontecimientos
adversos asociados a estos dispositives incluye los siguientes:

* Cierre repenting

* Infario agudo de miocardio

* Reaccion alérgica (medio de contraste; farmaco; material del stent o dei filtro)

* Amaurosis fugaz

+ Aneurisma o pseudoaneurisma en el vaso o en & sitio de acceso vascular

* Angina o Isquemia coronara

* Ammitmia (incluyendo extrasistoles, bradicardia, taquicardia auricular y/o ventricular,
fibritacion auricular y'o ventricular [FV])

* Asistole o bradicardia que reguiere la colocacién de un marcapasos provisional

* Fiztula arteriovenosa

* Complicaciones hemomagicas derivadas de la medicacion anticoagulants o antiplaquetana
que requieren transfusién o intervencién quirdrgica

* Edema cerebral

* Hemorragia cerebral

* lsquemia cerebral

* Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)

* Fallecimiento

* Desprendimiento de un componente del sistema

* Diseccion del vaso sanguineo

* Oclusidn por trombosis del dispositivo de proteccion embolica distal

* Embolos distales (gas, tejido, placa, material frombatico, stent)

+ Cirugia de urgencia (endarterectomia carotidea [EAC])

+ Cirugia de urgencia para refirar el stent o el dizpositivo de proteccion embdlica distal
* Fiebre

* Hematoma en el sitio de acceso vascular, con 0 .Sin reparacion quirkrgica

* Episodios hemomagicos, con o sin transfusion

+ Sindrome de hiperperfusion

* Hipotensidn/hipertensidn

* Infeccidn, local o sistémica, incluyendo bacteriemia o septicemia

* lsquemia / infarto tisular organico

* Dolar (cabezalcuelic) / cefalea unilateral grave

* Dolor en el sitio de insercidn del catéter

* Fallo o insuficiencia renal secundarics al medio de contraste

* Reestenosis def vaso en el segmento con stent

* Comvulsiones

* Enredos o danos en el stent o el dispositivo de proteccion embdiica distal

* Colapso o fractura del stent en el dispositivo de proteccion embolica distal

* Descolocacion o migracian del stent

* Oclusidon del stent por trombosis

* Apoplejia | accidente cerebrovascular (ACV) ! accidente isquémico transitorio (AIT)
* Oclusidn lotal de a arteria cardtida

* Trombosisfoclusion vascular en el sitic de puncidn, sitio de tratamiento o sitio remoto
+ Diseccidn, perforacidn o rotura del vaso

* Espasmo o retroceso elastico vasculares

IF-2020-47617444-APN-INPM#ANMAT
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8 Tomografia (IRM. Imagen por Resonancia Magnética) — Informacién de Seguridad

Se realizaron ensayos no clinicos y simulaciones IRM para evaluar toda la familia del
CGuard Carotid 3tent. Las pruebas no clinicas demostraron que toda la familia del CGuard
Carofid Stent esla condicionada por RM. Un paciente con un implante de esta familia,
puede ser escaneado de forma segura en un sislema de RM bajo las siguientes
condiciones;

* Campo magnetico estatico de 1.5-Tesla y 3-Tesla, sclamente

+ Gradiente del campo magnético espacial maximo de 4.000 gauss [ cm (40-T / m)

* Sistema de RM maximo informado, tasa de absorcidn especifica (SAR) del cuerpo entera
de 2-Wikg durante 15 minutos de escanen (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo
de funcionamiento normal.

Bajo las condiciones de escanen definidas, se espera que CGuard Carotid Stent produzea
un aumento de temperatura de maximo 3,0° C después de 15 minutos de escaneo continuo,
{es dedir, por secuencia de pulso).

En ensayos no clinicos, el artefacto (error de observacidn) de imagen causado por CGuard
Carofid Stenl se extiende aproximadaments a 3 mm de este disposilivo cuando se
representa con una secuencia eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Teslas. El lumen
del CGuard Carctid Stent no se puede visualizar en el eco de gradiente o en las secuenclas
spin eco potenciada en T1.

9 DETERMINACION DEL TAMANO DEL STENT

CUIDADO: El tamano del stent es importanie para poder efectuar una aplicacion correcia.
Se recomienda que exista una “interferencia” minima de aproximadamenie 0,5 mm entre el
vaso sanguineo v el stent, dependiendo del tamanio del stent, para poder aplicar un tamano
con expansion optima del stent autcexpandible (Ver tabla 1 para mas informacion ).

+ Por ejemplo, seleccionar un stent de 6,0 mm para aplicar en un vaso de 4.8 — 5,7 mm de
diametro. Seleccionar un stent de 7,0 mm para aplicar en un vaso de 5,6 - 6,5 mm de
diametra.

* El porcentaje medio de escorzo para todos los tamanos de stents debe ser de menos del
6%. La longitud minima del stent debe sobrepasar 1a lesion, permitiendo el cubrimiento total
de |a lesidn. En caso de que no sea posible el cubrimiento con un dnico stent, el uso de un
segundo sient gquedara a discrecion del médico.

AVISO: El sient CGuard™ esta contraindicado para su uso en lesiones del ostium de la
arteria carotida comun.

AVISO: Se requiere un tamano apropiado del stent respecto al vaso sanguineo para reducir
la posibilidad de desplazamiento del stent.

10 MATERIAL REQUERIDO

* Funda vascular 6F o catéter guia 8F o longitud de funda que se adapte a los requisitos del
sistema de aplicacion Rx del stent.

* Catéter con globo de pre-dilatacidn/' catéter con giobo de postdilatacion opcionales.

* Un EPD carotideo con cable guia de 0,014" y 190 cm.

* Una jeringuifla luer lock para a preparacion del sistema de administracion

+ 300 cc de solucidn salina heparinizada (estéril)

11 PROCEDIMIENTO PREVIO

La preparacitén del paciente y las precauciones sobre esterilidad deben ser las mismas que
en cualquier intervencion de angioplastia. La colocacion de del stent carotideo en una arteria
cardtida estendtica u obstruida se debe llevar a cabo en una sala de inlervenciones con
prestaciones angicgraficas. Se debe llevar a cabo la angiografia para poder frazar la
extensidn de la lesion vy el flujo colateral. Los vasos de acceso deben ser lo bastante
permeables como para permitic nuevas intervenciones.

IF-2020-47617444-APN-INPM#ANMAT
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12 INSPECCION ANTES DEL USO

* Exiraiga el sient carotideo autoexpansible EPS CGuardTM con sistema de colocacion RX
del embalaje protector. Cologue el dispositivo en una superficie plana. Tenga cuidado de no
retorcer el cuerpo del sistema de colocacion RX de catéleres,

* Inspeccionar la funda dei sistema de aplicacion Ry para verificar que no se ha danado
durante el envio.

PRECAUCION: Inspeccione el Sistema EPS CGuardw a conciencia para verificar que el
dispositivo no se haya danado durante el envio. No use el equipo si esta danado.
PRECAUCION: El sistema de colocacion RX cuenta con un cuerpo interno. Tenga cuidado
de no someter el producto a una manipulacién innecesaria, que podria retorcer o danar el
sistema de colocacion. Mantenga el sistema de colocacion RX lo mas enderezado posible, y
no mueva el mango de colocacion durante &l despliegue. No usar el dispositivo si esta
retorcido.

+ Asegirese de que el stent esté tolalmente cubierto por la vaina.

PRECAUCION: Debe tenerse especial cuidado de no manipular ni alterar en forma alguna
la posicion del stent en el sistema de colocacion. Esto resulla especiaimente importanie
durante la retirada del sistema de colocacion de su embalaje, la colocacion sobre el
dispositivo de proteccion embdlica distal v el avance a traves del adaptador de ta valvula
hemostitica y del cateter guia.

PRECALUCION: El stent vy el sistema de colocacidn RX sobre ef que se sitia estan pensados
para sistema de colocacidn, ya que al hacerlo podria dafiario. Si lo extrae, no podra volver a
ponerio en el sistema de colocacion RX.

13 PREPARACION DEL SISTEMA DE APLICACION

CUIDADO: No exponer el EPS CGuard™ a disolventes orgénicos ya que podrian afectar a
su integridad estructural ywo a-su funcionamiento.

* Para enjuague del dispositivo utilizar una jeringuilla luer lock de 3 oo con una solucion
salina heparinizada (NO USAR CONTRASTE), mantener una presion constanie en la jeringa
hasta que aparezcan gotas de la solucidn salina en el final distal del EPS CGuard™. Este
proceso puede durar hasta 30 segundos.

Comprobar que aparece | fluido tanto en el final distal como en el puerto del cable guia R
CUIDADO: Asegurarse de gue el sistema se enjuaga con 2 cc de solucidn salina como
minima.

CUIDADO: Comprobar que se efectia un correcto enjuague para eliminar todo ef aire del
sistema de aplicacion vy evitar la posibilidad de friccién dentro de la funda.

CUIDADO: Comprobar antes de usario que el EPS CGuardw esta completamente
enjuagado con solucion salina heparinizada. No usar el EPS CGuardTM si no se ve que sale
el fluido ded final distaldel catéter.

CUIDADO: No usar material de coniraste mientras se enjuaga.

+ Mantener el dispositivo recto v plano para evitar que se retuerza la guia.

* Debe tenerse un cuidado especial en no manipular o cambiar de cualguier modo el stent
dentro del sistermna de aplicacion, Eslo es de maxima importancia durante la retirada del
catéter de su funda, colocacién sobre el cable guia v avance por la valvula hemostatica y
catéter guia o funda vascular,

* Comprobar gue |a valvula hemostatica de la funda de introduccion esta abierta para
asegurar |a libertad de movimientos de la funda exterior de los sistemas, durante la
aplicacion.

* Mo intentar sacar el stent de su sistema de aplicacion mientras el sistema no haya llegado
ala lesitn afectada. Sise saca, el stent ya no puede meterse al sistema de aplicacion y
puede dafiarse el stent.

14 PREPARACION DE LA LESION

* Poner el Tiempo de Coagulacion Activado (Activated Clotting Time o ACT) en > 250
dos alol de todo el ti d | 5i [
segundos a o largo de fodo el fempo 0 US048 761 7444-APN-INPM#ANMAT
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AVISO: Administrar una dosks de heparina suficiente para mantener un ACT > 250
segundos y asl impedir la formacion de trombos en

los dizpositivos.

CUIDADO: Puede ser necesaro un acceso venoso durante |a colocacion del stent carotideo
para atajar posible bradicardia y/o hipotensidn por medio de intervencion farmacéutica o
colocacion de un marcapasos, Sl es necesario.

CUIDADOQ: El EPS CGuardTM debe usarse con un catéter guia o funda vascular para poder
mantener a bo largo del proceso suficiente soporle al cable gula de 0,014” o dispositivo de
proteccion embadlica.

CUIDADO: El sistema no es compatible con cables guia o dispositivos de proteccidn
embdlica con cables mas gruesos de 0.014" (0,36 mm).

CUIDADO: No se recomienda usar las valvulas hemostaticas de control automatico de
sangrado.

CUIDADO: Cuando el catéter esta dentro del cuerpo, debe manejarse danicamente bajo
fluoroscopia. Se requiere un equipo radiografico que proporcione imagenes de alta calidad.
AVIS0: Efectuar lentamente todos los cambios de catéter para evitar embolias gaseosas o
trauma a la arteria.

* Se recomienda usar un dispositivo de proteccion embdlica o de proteccion distal.

+ 5i asl se requiere, pre-dilatar la lesion con un catéter de dilatacion de giobo del tamarfio
adecuado hasta un minimo de 3,0 mm una vez que el dispositivo de proteccion disial esta
colocado mas alla de [a lesidn. Nota: Sino se utiliza globo de pre-dilatacién debera haber
urea apertura luminal minima de 3,0 mm para permitir la retirada de la punta del sistema de
aplicacion CGuardTM.

* Mantener estable el dispositivo de proteccidon embélica mientras se retira el catéter de
globao.

15 PROCEDIMIENTO

* 5i se ha efectuado la pre-dilatacion de la lesion, quitar ! catéter de globo y cargar el
sistema de aplicacién en un cable guia de 0,014 (0,36 mm).

CUIDADOQ: No es recomendable usar un dispositivo de proteccidn proximal (MoMa™ con 1D
minimo de 2,12 mm} junto con un inyector de presion para la visualizacion de la lesian, el
sistema de aplicacitn CGuard™ podria moverse disialmente desde su posician durante la
inyeccion.

+ Mantener plano el dispositivo para evitar que se retuerza la guia.

* Insertar el sistema de aplicacion Rx por medio del adaptador de la valvula hemostatica.
CUIDADO: Si se aprecia regisiencia durante la introduccion del sistema de aplicacitn Rx,
debera retirarse el sistema y usarse un sistema nuevo.

* Ir colocando el stent y sistema de aplicacion Rx bajo guia fluoroscopica hasta el lugar de la
lesion.

CUIDADO: Evitar cualguier tensidn en el sisiema de aplicacion Rx antes de la introduccion,

16 INTRODUCCION DEL STENT

* Asegurarse de gue el stent esta en la posicion adecuada antes de su introduccion. Una vez
iniciada la aplicacion, €l stent ya no puede recolocarse o retirarse. Los métodos de refirada
del stent {uso de cables adicionales, irampas y/o fdrceps) pueden provocar un trauma
adicional en las cardtidas y/o lugar de acceso vascular. Las complicaciones que pueden
producirse incluyen la muerte, infarto, sangrado, hematoma y pseudoaneurisma.

« Confirmar [a posicion del stent por angiografia antes de la introduccion. Ajustar [a posicion
sl 88 necesario.

* Mieniras se sujeta el agarre fijo, girar en sentido anti-horario la tuerca de blogueo de la
valvula hemostatica dentro de la ranura del asa hasta gue gire libremente y sin resistencia.
Comprobar que |a tuerca de blogueo no esta suelta; si se suelia volver a darle una vuelia de
rosca completa.

Meota: Comprobar que e sistema de aplicacidn Rx esta recto y no enrollado. Maniener el gje

interior del sistema de aplicacion Rx estitico fﬂ%&%ﬁ%ﬂ_ﬂ%ﬁﬂﬁ Sl\l}l%%\ﬁ MAT
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metal externo del catéter de aplicacion Rx durante |a introduccion. Debe moverse
libremente.

* Introducir e stent sujetando el cuerpo de la valvula hemostatica e ir sacandola lentamente
por la ranura del asa, no tirar usando la tuerca de bioqueo. Seguir tirando hasta que la
valvula hemostatica haya llegado al final de su carrera, dentro de |a ranura del asa y el stent
s& haya introducido completamente.

Mota: 5i se encuentra una resistencla significativa durante la retraccion de la funda extenor
y antes de haber soltado el sient, volver a bloguear la valvula y extraer el sistema. Una vez
iniciada la introduccion, el stent ya no se puede recuperar con la funda.

CUIDADO: Una vez iniciada la colocacion, no intente sacar un stent parcialmenie
introducido por el catéter guia o funda vascular ya que podria soltarse el stent del sisiema
de aplicacion Rx.

CUIDADO: En caso de una aplicaciin parcial del stent como resultado de que ha sido
imposible introducirio completamente, debera guitarsele al paciente todo el sistema de
aplicacion Rx, tirando suavemente hacia airas. Esto puede provocar dafios en |a pared del
Vaso sanguineo y puede exigir una intervencidn quirtrgica.

* Bajo fluoroscopia, confirmar que el stent ha sido colocado adecuadamente dentro de la
lesion correspondients.

17 TRAS COLOCAR EL STENT

Una vez introducido el stent, retirar con cuidado la punta distal del sistema de aplicacion Rx,
por el stent, moviendo la valvula hemostatica hacia adelante y girar fa tuerca de la valvula
hasta su posicion de blogueo, para asegurar una retirada segura de la punia por el catéler
guia / funda vascular o el canal de trabajo del dispositive de proteccion proximal, Después
sacar con cuidado del cuerpo del paciente el sistema de aplicacion.

CUIDADO: Cuando se use un dispositivo de proteccion proximal (Moba) es preciso volver a
enfundar |la punta para asegurar una retirada segura del sistema denftro del canal de trabajo
dedl dispositivo de proteccian proximal.

* 5i se precisa una aposicion de stent a pared para facilitar el uso de otros dispositivos de
intervencion, el stent puede dilalarse posteriorments con un catéfer de dilalacion de globo.
Mo expandir el stent mas alla de su diametro maximo libre, segin se indica en la Tabla 1.
Posi-dilatar segin sea necesario de acuerdo con la tabla de conformidad que acompaiia al
caléter de baldn seleccionado.

CUIDADO: Cuando se necesita mas de un stent para cubrir la lesién o cuando existen
midltiples lesiones, se debe colocar e primer stent en la lesidn distal v después el siguiente
en la lesion proximal. Si se introducen los stents en este orden se evita tener gue pasar por
el stent proximal al poner el stent distal y asi se reduce la posibilidad de mover los stents
que ya han sido colocados.

CUIDADO: Debe tenerse cuidado cuando se cruce un stent recién aplicado con ofros
dizspositivos de intervencion, para evitar que se modifigue la geometria y la colocacion del
stent.

AVIS0: Una sobre-dilatacion de la arteria puede provocar la rotura de la arteria y una
hemorragia con amenaza de muerte.

* Tras la colocacion del sient, deberd efectuarse un angiograma para documentar el
resultado final del stent y la permeabilidad del vaso afectado.

* Tras completar &l angiograma, el dispositivo de proteccion embolica debera quitarse
siguiendo las instruccionas de uso de ese dispositivo.

* Los paclentes deberan seguir enfonces un régimen aproplado de anficoagulantes |
antiplaguedarics

“ %
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Numero: CE-2020-51785654-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4772-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4772-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OMNIMEDICA SA., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent para prevencion embolica de la carétida

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-238: Endoprotesis (Stent), Vasculares, Periféricos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CGuard Prime Embolic Protection System (EPS)
Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El EPS CGuardTM esta indicado para: Aumentar el diametro luminal carotideo en pacientes con alto riesgo de
padecer acontecimientos adversos derivados de una endarterectomia carotidea que requieran revascularizacion
carotideay que cumplan los dos criterios siguientes:

* Pacientes con sintomas neurolégicos y > 50% de estenosis de la arteria car6tida coman o interna observada por
ultrasonidos o angiograma o bien pacientes sin sintomas neurol 6gicos y >80% de estenosis de la arteria comUn o
interna observada por ultrasonidos o angiograma.

* Pacientes con un vaso cuyo diametro de referencia esté entre los 4,8 mm y los 9,0 mm en la lesién objeto de
tratamiento.



Model os;

CRX0620 CRX0720 CRX0820 CRX0920 CRX1020 CRX0630 CRX0730 CRX0830 CRX0930 CRX1030
CRX0640 CRX0740 CRX0840 CRX 0940 CRX1040 CRX0660 CRX0760 CRX0860 CRX0960 CRX1060

Periodo de vida ttil: 3 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: EtO

Nombre del fabricante:

Inspire MD Ltd.

Lugar de elaboracion:

4 Menorat Hamaor St., 6744832 Tel Aviv, Isragl.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1436-80, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° N°: 1-47-3110-4772-20-7

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.07 00:15:44 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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