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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1889-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005021-23-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005021-23-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EM S (Endovascular Suppliers) S.AA. solicita se autorice lainscripcion 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 comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine |os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca FRED X nombre descriptivo Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de
Flujo y nombretécnico Protesis para embolizacion, Intravascular , de acuerdo con lo solicitado por EMS
(Endovascular Suppliers) S.A. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2024-05374488-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2183-50 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2183-50
Nombre descriptivo: Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-034 Proétesis para embolizacion, Intravascul ar

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FRED X

Modelos:

XFRED3507 / XFRED3509 / XFRED3511 / XFRED3513 / XFRED3516 / XFRED3524 /| XFRED3536 /
XFRED4007 / XFRED4009 / XFRED4012 / XFRED4014 /| XFRED4017 / XFRED4026 / XFRED4038 /
XFRED4508 / XFRED4511 / XFRED4513 / XFRED4518 / XFRED4524 | XFRED4528 /| X FRED4539 /



XFREDS5009 / XFRED5011 / XFRED5014 / XFRED5019 / XFRED5026 / XFRED5029 / XFRED5514 /
XFRED5519 / XFRED5526 / XFRED2508 / XFRED2509 / XFRED2510 / XFRED2511 / XFRED2512 /
XFRED2513/ XFRED2514 / XFRED2515 / XFRED2516 / XFRED2517 / XFRED2518 / XFRED2519 /
XFRED2520 / XFRED2521 / XFRED2522 /| XFRED2523 / XFRED2524 | XFRED?2525 /| XFRED2526 /
XFRED3009 / XFRED3010 / XFRED3011 / XFRED3012 / XFRED3013 / XFRED3014 / XFRED3015 /
XFRED3016 / XFRED3017 / XFRED3018 / XFRED3019 / XFRED3020 / XFRED3021 / XFRED3022 /
XFRED3023 / XFRED3024 / XFRED3025 / XFRED3026 / XFRED3027

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:

El Stent — Dispositivo Endolumina Redireccionador de Flujo FRED X estaindicado paralaembolizacion
endovascular de aneurismas neurovasculares intracraneales.

El Stent — Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X también se puede usar con espirales
embdlicas paratratar |esiones neurovasculares intracraneal es.

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 biologico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad.

Método de esterilizacion: Irradiacion.

Nombre del fabricante:

1) MICROVENTION EUROPE SARL.

2) MICROVENTION, INC.

3) MICROVENTION COSTA RICA, SR.L.

Lugar de elaboracion:

1) 30 bisrue du Vieil Abreuvoir,
78100 Saint-Germain-en-Laye,
Francia

2) 35 Enterprise.

Aliso Vigo, CA 92656,

Estados Unidos.

3) Zona Franca Coyol.

Alajuela,

CostaRica

Expediente N° 1-0047-3110-005021-23-4

N° Identificatorio Tramite: 51895

AM
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Endovascular Suppliers
ROTULO

Fabricado por: MICROVENTION EUROPE SARL.
30 bis rue du Vieil Abreuvoir,
78100 Saint-Germain-en-Laye.
Francia.

MICROVENTION, INC.

35 Enterprise, Aliso Viejo.
CA 92656

Estados Unidos.

MICROVENTION COSTA RICA, S.R.L.
Zona Franca Coyol,
Alajuela,
Costa Rica.
Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata 215 Dto. A/B.
(C1184AAC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Replblica Argentina.
Stent Intravascular - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo.
Marca: FRED X.
Modelo: XXX

Envases conteniendo 1 unidad.

“Estéril” - “De un solo uso” - “No-Pirogénico”.

NUmero de Serie/Lote N°: Ver envase.

Fecha de Fabricacién/Fecha de Vencimiento: Ver envase.

« No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

» Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar.
Almacenar a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

El producto es esterilizado por irradiacion.

Directora Técnica: Roxana Sandra Jacqueline Carmuega, Farmacéutica — M.N. N©
16.985.

Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

HEARDG EERNANDEZ
PRESIDENTE
WE (ENOOVASCULAR SUPPLIERS) S A

orz.C (euticd
ShmPARS
| F-2024-05374488,ARPNTV PCY AR#ANMAT
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Endovascular Suppliers
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-50.

Dra. EGAROXANA
Farmacéutica

PRESIDENTE M.N.16985
=M§ (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S A

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/lFax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar
|F-2024-05374488-APN-DVPCY AR#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: MICROVENTION EUROPE SARL.
30 bis rue du Vieil Abreuvoir,
78100 Saint-Germain-en-Laye.
Francia.

MICROVENTION, INC.

35 Enterprise, Aliso Viejo.
CA 92656

Estados Unidos.

MICROVENTION COSTA RICA, S.R.L.
Zona Franca Coyol,

Alajuela,

Costa Rica.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata 215 Dto. A/B.
(C1184AAC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Replblica Argentina.

Stent Intravascular - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo.
Marca: FRED X.
Modelo: XXX

Envases conteniendo 1 unidad.

“Estéril” - “De un solo uso” - “No pirogénico”.
Indicaciones

El Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X estd
indicado para la embolizaciéon endovascular de aneurismas neurovasculares
intracraneales.

El Stent — Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X también se
puede usar con espirales embélicas para tratar lesiones neurovasculares
intracraneales.

D) FERNANDEZ
oRESIPENTE
MS [ENDNVASCULAR SUPPLIERS) S A

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

e
D13 Cf_\".?h' a(-euf\(.a
IF-2024-0537#48% APREDVPCY AR#ANMAT
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Contraindicaciones

. Pacientes con hipersensibilidad conocida al niguel-titanio.

. Pacientes en los que la angiografia haya revelado una anatomia inadecuada
gue no permita el paso o el despliegue del Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X.

. Pacientes para los que esté contraindicado el uso de anticoagulantes, terapias
antiplaquetarias o farmacos tromboliticos.

Posibles Complicaciones

Entre las posibles complicaciones, encontramos las siguientes, a titulo
enunciativo:

. Sangrado o hemorragia, como intracerebral, retroperitoneal u otras.

. Complicaciones de la puncién arterial, como dolor, hemorragia local
(hematoma) o lesiones a la arteria o los nervios adyacentes.

. Migracion del dispositivo.

. Embolizacién distal.

- Cefalea.

. Oclusidén incompleta del aneurisma.

- Déficits neuroldgicos, como ictus o muerte.
- Perforacion o diseccion de los vasos.

. Formacion de seudoaneurisma.

- Rotura o perforacién del aneurisma.

. Accidente isquémico transitorio (AIT) o ictus isquémico.
- Vasoespasmo.

- Oclusién vascular.

. Trombosis o estenosis vascular.

4NGEL EDGARDO FERNANDEZ
PRESIDENTE /2. CAR
NS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S A FarmBcéutica

M.N. 16985

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar
|F-2024-05374488-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Marcador Marcador Marcador
radiopaco radiopaco de salida del Guia intro-
distal proximal dispositivo ductora

N /

Follo dispensador

Introductor de extremo distal \
i Introductor l
bF ey Tapa moideada i
¥ [‘{

Figura 1: Configuracién del producto

l Interier de un vaso

Area de desvio det flujo
{capa intemna de la endoprotesis)

Longitud total (capa externa ce ia endoprotesis)

Figura 2: Configuracion del Implante

L EUGARDO FERNANDEZ
) PRESIDENTE
“MS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) 5 A

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

|F-2024-05374488-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Implante

B>
5 ™

Area de desvio del flujo

A
'3 o /

Marcador distal del microcatéter

Marcador {radiopaco} de la punta de la guia
introductora

A Ta M

Marcador Hilo de Marcador proximal {4)
distal (4) marcador
helicoidal (2)

© %0 FERNANDEZ ANG,
‘DENTE
== AR SUPPLIERS! S A

Av. La Plata 215 Dto.

Figura 3: Nomenclatura del marcador FRED X en dispositivos
con didmetro externo de 2,5 - 3 mm

Marcader
(radicpaco) fmplante
o @ punta P
defaguia ~ ™
inirodic:  Area de desvio del flujo
; e R ‘_vMarcador distal del microcatéter
H >
:‘ 1\‘\ "'} =
Marcalrior Hilo de Marcador proximal (4}
distal (4) marcador
helicoidal {2)

Figura 4: Nomenclatura del marcador FRED X en dispositivos
con diametro externo de 3,5 - 5,5 mm

Dispositivo| Diametro | Longitud Longitud
Externo total de trabajo

(mm) (mm) (mm)

2.5 13230 8az26

3 13a 32 9a27

315 13240 7 a36

FRED X 4 132 44 7 a 38

4,5 15a45 8 a39

5 15a 36 9a29

5,0 22 a 32 14a 26
Tabla delos y dimensiones de FRED X

~MY (ENDOVASS SUPPLIERS) S A

TellFax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Dra.CA

Farmacéutica
M.N. 16985

/B - C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina

|F-2024-05374488-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Advertencias

. En caso de que se produzca una resistencia inusual en cualquier mamento del
acceso o la retirada, el Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de
Flujo FRED X y el catéter/microcatéter introductor/ guia deben extraerse
como una unidad. Si se aplica una fuerza excesiva durante la introduccién o
la retirada del Stent - Dispositive Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED
X, pueden producirse pérdidas o dafios en el dispositivo y los componentes
introductores. -

. El Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X solo lo
usardan meédicos debidamente formados en neurorradiologia endovascular
intervencionista, radiologia, neurocirugia o neurologia intervencionista para
el tratamiento de aneurismas intracraneales u otras lesiones vasculares.

. El Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X solo debe
introducirse mediante el microcatéter Headway apropiado: Headway 27 para
el Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X de 3,5a 5,5
mm y Headway 21 para el Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de
Flujo FRED X de 2,5 a 3 mm.

. Si se produce friccién repetida durante la introduccién del Stent — Dispositivo
Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X, compruebe que el microcatéter
no esté doblado ni se encuentre en anatomias extremadamente tortuosas.
Confirme que el microcatéter no adquiera forma oval. Compruebe que la
solucion de irrigacién heparinizada estéril sea adecuada.

. No vuelva a colocar el Stent — Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo
FRED X en el vaso principal sin haber retirado totalmente el dispositivo. El
Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X debe
recuperarse/volver a envainarse en el microcatéter y desplegarse de nuevo en
la ubicacién objetivo deseada, o extraerse completamente del paciente.

. No intente volver a colocar el implante FRED X después del despliegue/
desacoplamiento.

. No se ha determinado la seguridad ni el rendimiento del Stent - Dispositivo
Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X junto con dispositivos
intravasculares distintos a las espirales de embolizacion neurovascular.

n
ANGEL EDGARDO HERNANDEZ Dra. CARMUY AROXA

PRESIDENTE Farmaceéyt; A
EMS (ENDOVASCULAR IERS) SA M.N 16;'8'5ca

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

|F-2024-05374488-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Precauciones

. Este producto solo debe ser usado por médicos con experiencia que hayan
finalizado la formacion endovascular sobre el uso del Stent - Dispositivo
Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X.

. Este dispositivo se usa en neurointervenciones percutdneas e intervenciones
de la vasculatura periférica, segun lo indiqgue el representante de
MicroVention- Terumo o el distribuidor autorizado de MicroVention.

. El Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X no contiene
materiales de latex ni PVC.

. El Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X se
suministra estéril y para un solo uso. No lo reutilice ni vuelva a procesario o
esterilizarlo. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar su fallo, lo
que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear
un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o provocar la infeccion del
paciente o una infeccién cruzada, lo que incluye, entre otras, la trasmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

. Inspeccione cuidadosamente el envase estéril y el Stent - Dispositivo
Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X antes del uso para verificar gue
no hayan sufrido daflos durante el envio. No lo utilice si el envase esta
abierto o dafiado, o si los componentes estan doblados o dafiados.

. Compruebe la vida util en la etiqueta del producto. No utilice el Stent -
Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X una vez transcurrida
la fecha de caducidad.

. Extreme la precaucion al cruzar el Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X desplegado/desacoplado con dispositivos
accesorios, como guias, catéteres, microcatéteres o catéteres balén, para
evitar alterar la geometria del dispositivo y su colocacion.

Informacidn sobre el Uso por Parte del Personal Médico
Para usar el Stent — Dispositivo Redireccionador de Flujo FRED X, son necesarios

los siguientes accesorios:

. Nota: NO se suministran los demds accesorios para realizar un
procedimiento; deben seleccionarse segun la experiencia y preferencia del
médico.

. Catéter guia del tamafio apropiado para usar con el microcatéter seleccionado

. Microcatéter Headway 27 (dispositivos con diametro de 3,5 a 5,5 mm).

. Microcatéter Headway 21 (dispositivos con diametro de 2,5 a 3 mm).

ANGEL EDGARDO FERNANDEZ Dra. CARMU ot
“RESIDENTE Farmacéutica
“N3 (ENDOY SUPPLIERS) S A M.N. 16985

a|Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

|F-2024-05374488-APN-DVPCY AR#ANMAT
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. Guia compatible con microcatéter.

. Conjunto de irrigacién continua con solucion salina/solucion salina
heparinizada.

. Solucién de contraste.

. Valvula hemostatica rotativa (VHR).

. Soluciones de infusion estériles presurizadas y portasueros.

. Vaina arterial femoral, compatible con catéter guia introductor.
. Dispositivo de acceso a la arteria femoral, aguja estéril y guia.

Preparacion para el Uso

Seleccién del dispositivo y el sistema introductor

La apropiada seleccion del FRED X es importante para la seguridad del paciente.
A fin de elegir el tamafio éptimo del modelo del Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X para una determinada lesion, examine los
angiogramas anteriores al tratamiento para establecer una medicion de los
vasos correcta y precisa.

Instrucciones de Uso

1. Obtenga acceso vascular de acuerdo con la préctica angiografica estandary
realice un angiograma de diagndstico para documentar el aneurisma objetivo
y el vaso principal a fin de confirmar el diametro del vaso.

2. Coloque un catéter guia del tamafio adecuado segun la practica estandar.

A criterio del médico, si se van a utilizar espirales de embolizacion junto con el
Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X, coloque un
microcatéter de tamafio apropiado coaxialmente en el aneurisma objetivo para
usarlo en la embolizacidn con espiral. Si el Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X se va a utilizar sin espirales de embolizacion,
omita este paso.

3. Desplace coaxialmente el microcatéter Headway apropiado (Headway 21
para dispositivos con diametro de 2,5 a 3 mm y Headway 27 para
dispositivos con diametro de 3,5 a 5,5 mm) sobre una guia al menos 15 mm
en direccién distal con respecto al cuello del aneurisma o la ubicacion
objetivo. Retire la guia.

4. Mantenga la irrigacion a través del microcatéter segun la practica
endovascular estandar.

D
ANGEL EDGARDO FERNANDEZ - A ROXANA
PRESIDENTE Farmacéutica
NS (ENDOUASSYLAR SUPPLIERS) SA M.N. 16985

V. La/Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

|F-2024-05374488-APN-DVPCY AR#HANMAT
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5. Seleccione un Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED
X del tamano adecuado de acuerdo con el tamano del vaso principal o el
cuello del aneurisma. Nota: El Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X se acorta (hasta un 60 %) al expandirse
hasta el didmetro del vaso principal. Tenga en cuenta el acortamiento del
implante al decidir el tamario del Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X y al desplegarlo.

6. Inspeccione cuidadosamente el envase para verificar que la barrera estéril no
haya sufrido dafios. Abra la bolsa mediante una técnica aséptica y cologue el
rollo dispensador en el campo estéril.

7. a. Desenganche la tapa moldeada acoplada a la guia introductora del rollo

dispensador. Tire del extremo proximal de la guia introductora hasta que el
introductor salga del rollo dispensador. Mantenga la guia introductora vy el
introductor juntos mientras sigue extrayendo todo el dispositivo.
b. Después de haberla retirade del rollo dispensador, presione
cuidadosamente la guia introductora en un recipiente con solucién salina y
despliegue el implante FRED X parcialmente hasta los 5 mm o el 50 % (lo
gue suceda primero, con cuidado de no desacoplar el implante) con respecto
a la punta distal del introductor.

Compruebe lo siguiente:
. La uniformidad del marcador distal del implante.

. El extremo distal del implante muestra un desplazamiento uniforme, sin
entrelazamientos.

. El implante recorre el introductor con suavidad.

Advertencia: NO DESPLIEGUE TOTALMENTE EL STENT - DISPOSITIVO
ENDOLUMINAL REDIRECCIONADOR DE FLUJO FRED X.
c. Con el implante FRED X y la vaina introductora colocados e hidratados en el
recipiente de solucion salina, manipule dicho implante con cuidado dentro de
la soluciéon para hidratarlo y minimizar las burbujas de aire visibles. Tire
cuidadosamente de la guia introductora para replegar totalmente el implante
FRED X vy la punta de la guia introductora al interior del introductor.
Advertencia: NO CONTINUE si observa algun defecto; devuelva la unidad
a MicroVention, Inc.

8. Confirme que el dispositivo se encuentre totalmente dentro del introductor
que la punta de la guia introductora no esté doblada y que la punta del
introductor no presente dafios. NO CONTINUE si observa alguno de estos L9
defectos; devuelva la unidad a MicroVention, Inc. ‘
“NGEL EDGARDO FERNANDEZ

PRESIDENTE
P ENDOVASS

Dra.CARMUEGAR
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Nota: Para facilitar el correcto despliegue del Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X en la ubicacion apropiada, de forma que pueda
expandirse totalmente y yuxtaponerse bien al vaso, debe emplearse una técnica
lenta y adecuada de empuje/traccion, que incluya la suficiente fuerza de empuje
de la guia introductora ademas de una fuerza
opuesta de retirada del microcatéter, que permiten eliminar el exceso de holgura
del microcatéter al tiempo que se mantiene su punta en el centro del vaso
principal.
Nota: Si procede, verifique que el microcatéter colocado en el aneurisma en el
paso 3 sigue estando correctamente colocado para la introduccion de la espiral.
Precaucion: Se desaconseja usar una técnica de retirada rapida del
microcatéter para desplegar el Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador
de Flujo FRED X, puesto que puede producir la elongacién del dispositivo o un
despliegue incorrecto. Al desplegar dispositivos con un diametro de 3,5 a 5,5
mm, preste atencion a la ubicacién de la punta de la guia introductora.
15.Si la colocacién del Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo
FRED X no es satisfactoria, es posible volver a captar el implante y
recolocarlo si no esta totalmente desplegado. El Stent — Dispositivo
Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X puede volver a captarse hasta
un 75 % de su longitud desplegada.
Precaucion: Si se percibe resistencia al volver a captar el dispositivo,
interrumpa esta maniobra. Retire el microcatéter ligeramente para desenvainar
el dispositivo (sin superar el limite para volver a captarlo) y, a continuacion,
intente captarlo de nuevo.
Precauciéon: El Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED
X no se puede volver a desplegar mas de tres veces.
16.Si la colocacion del Stent — Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo
FRED X es satisfactoria, haga avanzar con cuidado la guia introductora
mientras repliega el microcatéter segin sea necesario para minimizar la
holgura, al tiempo que mantiene el microcatéter en el centro del vaso
principal, para permitir que el implante se despliegue en posicién transversal
con
respecto al cuello del aneurisma. Asegulrese de que los marcadores radiopacos
del extremo proximal del implante estén en las posiciones aconsejadas
(consulte el paso 15), proximales con respecto al cuello del aneurisma, para
que la cobertura sea adecuada. Nota: El Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X se expandird y es posible que su longitud se
acorte hasta un 60 % con relacion a su longitud sin desplegar. Verifique
visualmente la apertura del extremo proximal para garantizar que el marcador
de la punta distal del microcatéter esté replegado, adecuadamente alejado del
extremo proximal del implante, para permitir que el extremo pro%fx&ﬁ?bra

_ UEGA Ry
NGEL EbGARDE FERNANDE? Farmacéutic
PRESIDENTE M.N.16985

“MS (E

CULAR SUPPUERS} SA
Av. afa 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/lFax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar
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9. Inserte parcialmente el extremo distal del introductor en la VHR conectada al
microcatéter Headway compatible. Apriete el anillo de blogueo de la VHR.
Irrigue la VHR con soluciéon salina y verifigue que el fluido sale por el extremo
proximal del introductor, a fin de hidratarlo.

Advertencia: Purgue el Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de
Flujo FRED X cuidadosamente para evitar introducir aire en el sistema
accidentalmente.

10.Afloje el anillo de bloqueo de la VHR y haga avanzar el introductor hasta que
esté totalmente acoplado con el conector del microcatéter Headway; a
continuacion, apriete el anillo de bloqueo de la VHR.

Advertencia: Confirme que no haya burbujas de aire atrapadas en ninguna
parte del producto. Precaucién: El introductor debe acoplarse adecuadamente
con el conector del microcatéter para que el Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X pueda introducirse en el microcatéter.

11.Haga avanzar la guia introductora para transferir el Stent - Dispositivo
Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X desde el interior del
introductor hasta el microcatéter.

Advertencia: No tuerza la guia introductora al hacer avanzar o replegar el
Stent — Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X.

12.Siga haciendo avanzar la guia introductora al interior del microcatéter hasta
que la punta proximal de la misma entre en el introductor. Afloje el anillo de
blogueo de la VHR, retire el introductor y déjelo a un lado.
Nota: A criterio del médico, es posible utilizar fluoroscopia hasta este punto.
Advertencia: No aplique fuerza en exceso. Si se encuentra resistencia en
algin punto durante la introduccién o manipulacion, retire la unidad y
seleccione un Stent — Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED
X nuevo.

13.Realice un seguimiento del dispositivo a través del microcatéter hasta la
punta. Haga avanzar el dispositivo con cuidado hasta que el marcador de
salida del extremo proximal de la guia introductora alcance la VHR. Es
posible iniciar la orientacion fluoroscopica en este momento.

14.Cologue el Stent — Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X
para su despliegue al alinear los marcadores radiopacos del extremo distal
mas alld del cuello del aneurisma, para que las zonas de colocacion distal y
proximal sean adecuadas.

Dra,

PRESIDENTE CEutica
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Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar
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con libertad. Haga avanzar la guia introductora para ayudar a mantener el
acceso en el interior del implante segln sea necesario.

Nota: Visualice y consulte los marcadores radiopacos de los extremos del
implante para mantener la longitud adecuada a cada lado del cuello del
aneurisma o la ubicacién objetivo, de manera que se garantice una cobertura
apropiada.

Advertencia: No desacople el Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X si no esta correctamente situado en el vaso
principal.

Advertencia: Si procede, observe la situacién del marcador del Stent -
Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X durante el
procedimiento de aplicaciéon de la espiral para garantizar que el dispositivo no
migre.

17.Antes de retirar la guia introductora, y si es necesario, coloque el
microcatéter en posicion distal con respecto al dispositivo implantado para
mantener el acceso
a través del dispositivo implantado. Extraiga y deseche la guia introductora.
Precauciéon: La guia introductora del Stent - Dispositivo Endoluminal
Redireccionador de Flujo FRED X no debe usarse como guia. No tuerza el Stent
— Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X. No deben usarse
dispositivos de torsion.

18.Inspeccione detenidamente el implante FRED X desplegado mediante
fluoroscopia para confirmar que esté completamente yuxtapuesto a la pared
del vaso y no
esté doblado. Si no esta totalmente yuxtapuesto o estd doblado, considere
utilizar una microguia adecuada o un catéter balén de oclusiéon para abrir
totalmente
el implante.

19.Si procede, las espirales desacoplables pueden introducirse en el saco del
aneurisma mediante métodos convencionales, con el microcatéter enjaulado
del paso 3. Compruebe que el implante FRED X permanece bien colocado.
Nota: El microcatéter enjaulado debe retirarse cuidadosamente para evitar
sacar el implante FRED X.

20.Una vez finalizada la intervencion, retire y deseche todos los accesorios que
correspondan.
Precaucién: Observe con atencién los marcadores distal y proximal del
implante FRED X al pasar por el dispositivo implantado otros dispositivos, a
fin de evitar se desplace.

ANGE( gp Dra. cArmy
PR NANDEZ Farm ’
ENS (ENDOY M aceltica
TPLIERS) 5 4 -N. 16985

Av. La Plata 215 Dto. A/B - C1184AAC - C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000 ‘
e-mail: ems@endovascularms.com.ar
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Conservacion

Conservar a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

Esterilizado con irradiacion.

Directora Técnica: Roxana Sandra Jacqueline Carmuega, Farmacéutica - M.N. N°
16.985.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-50,

ANGEL EDGARPO FERNANDEZ

PRESIDENTE
EMS (ENDOVASCU

Dra. CARM

Farmacéutica
M.N. 16985

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar
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Numero: CE-2024-18500591-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005021-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005021-23-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EMS (Endovascular Suppliers) S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2183-50
Nombre descriptivo: Stent - Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-034 Prétesis para embolizacion, Intravascul ar

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FRED X

Model os;
XFRED3507 /| XFRED3509 / XFRED3511 / XFRED3513 / XFRED3516 / XFRED3524 / XFRED3536 /



XFRED4007 / XFRED4009 / XFRED4012 / XFRED4014 /| XFRED4017 /| XFRED4026 / XFRED4038 /
XFRED4508 / XFRED4511 / XFRED4513 / XFRED4518 / XFRED4524 /| XFRED4528 / XFRED4539 /
XFRED5009 / XFRED5011 / XFRED5014 / XFRED5019 / XFRED5026 / XFRED5029 / XFRED5514 /
XFRED5519 / XFRED5526 / XFRED2508 / XFRED2509 / XFRED2510 / XFRED2511 / XFRED2512 /
XFRED2513 / XFRED2514 / XFRED2515 / XFRED2516 / XFRED2517 /| XFRED2518 / XFRED2519 /
XFRED2520 / XFRED2521 /| XFRED2522 | XFRED2523 / XFRED2524 /| XFRED2525 / XFRED2526 /
XFRED3009 / XFRED3010 / XFRED3011 / XFRED3012 / XFRED3013 / XFRED3014 / XFRED3015 /
XFRED3016 / XFRED3017 / XFRED3018 / XFRED3019 / XFRED3020 / XFRED3021 / XFRED3022 /
XFRED3023 / XFRED3024 / XFRED3025 / XFRED3026 / XFRED3027

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El Stent — Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X est4 indicado para la embolizacién
endovascular de aneurismas neurovasculares intracraneal es.

El Stent — Dispositivo Endoluminal Redireccionador de Flujo FRED X también se puede usar con espirales
embodlicas para tratar |esiones neurovasculares intracraneal es.

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 bioldgico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad.

Método de esterilizacion: Irradiacion.

Nombre ddl fabricante:

1) MICROVENTION EUROPE SARL.

2) MICROVENTION, INC.

3) MICROVENTION COSTA RICA, SR.L.

Lugar de elaboracion:

1) 30 bisrue du Vieil Abreuvoir,
78100 Saint-Germain-en-Laye,
Francia.

2) 35 Enterprise.

Aliso Vigio, CA 92656,

Estados Unidos.

3) Zona Franca Coyol.

Alagjuela,

CostaRica



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2183-50 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005021-23-4
N° Identificatorio Tramite: 51895

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.21 18:09:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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