“2017- Afio de las energias renovables”

. pseosicione 5 5 711
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

sUENOS ATRes, 39 MAY 2077

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7191-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EMS ( Endovascular
Suppliers) S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM- 2183-11, denominado: STENT VASCULAR-
SISTEMA DE STENT PARA CARéTIDA, marca CASPER™,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcvances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM- 2183-11, denominado: STENT VASCULAR- SISTEMA DE STENT
PARA CAROTIDA, marca CASPER™.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2183-11.

ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon y conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso ;
girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47- 3110-7191-16-7
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecnologla Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N°5 57 ...... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO© PM- 2183-11 y de acuerdo a lo solicitado por la firma EMS (
Endovascular Suppliers) S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: STENT VASCULAR- SISTEMA DE STENT PARA
CAROTIDA.

Marca: CASPER™

Clase de Riesgo: IV

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 9336/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2408-15-4

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vida Util 1 Ano 3 Anos
Proyecto de | Segun Disposicion 9336/15 Afs. 26 a 28
Rétulo
Proyecto de | Segun Disposicion 9336/15 Afs. 29 a 39
Instrucciones
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma EMS ( Endovascular Suppliers) S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N©° PM-2183-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
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TENT INTRAVASCULAR - SISTEMA DE STENT PA AROTIDA

MARCA: CASPER™

MODELOS:

CPR-0520-143RX
PR-0530-14
CPR-0540-143RX
CPR-0616-143RX
CPR-0625-143RX
CPR-0630-143RX
CPR-0718-143RX
CPR-0725-143RX
PR-0730-143RX
CPR-0820-143RX
CPR-0825-143RX

PR-0830-1
CPR-0840-143RX

CPR-0920-143RX
CPR-0930-143RX

CPR-1020-143RX
CPR-1030-143RX

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

MICRQOVENTION, INC,
1311 Valencia Ave.
Tustin, CA 92780
Estados Unidos.

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

Alajuela.

Costa Rica.

M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N°© 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

STENT INTRAVASCULAR - SISTEMA DE STENT PARA CAROTIDA

MARCA: CASPER™

MODELO

Presentacion

Envases conteniendo 1 Stent Intravascular - Sistema de Stent para Cardtida
CASPER™,

“Estéril” - “De un solo uso” - “No-Pirogénico”.
NGmero de Serie/Lote NO: Ver envase.

Fecha de Fabricaciéon: Ver envase.

Condicidén de Venta Propuesta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Conservar en un lugar fresco y seco.

Vida util del Producto

El Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida CASPER™ tiene una vida
atil de 3 afos.

Esterilizacion

El Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida CASPER™ es esterilizado
por oxido de etileno. >

FARMACEUTICA
M.N. 14286 a

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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« No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

« Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar,

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N© 14,286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-11,

FARMACEUTIC
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG — C.A.B.A. -~ Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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INSTR IONES DE USO

STENT INTRAVASCULAR - SISTEMA DE STENT PARA CAROTIDA

MARCA: CASPER™
MODELOS:

CPR-0520-143RX
PR- 0-143RX
PR-0540-143RX
CPR-0616-143

PR-0625-143RX
CPR-0630-143RX
CPR-0718-143RX
CPR-0725-143RX
CPR-0730-143RX
CPR-0820-143RX
CPR-0825-143RX
CPR-0830-143RX
CPR-0840-143RX
CPR-0920-143RX
CPR-0930-143RX
CPR-1020-143RX
CPR-1030-143RX

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

MICROVENTION, INC.
1311 Valencia Ave.
Tustin, CA 92780
Estados Unidos.

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

Alajuela.

Costa Rica.

Kasala
FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N© 785 - Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Replblica Argentina.

STENT INTRAVASCULAR - SISTEMA DE STENT PARA CAROTIDA
MARCA: CASPER™
MODELO

Presentacion:

Envases conteniendo 1 Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida
CASPER™,

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

Indicaciones

El Stent Intravascular - Sistema de Stent para Cardtida CASPER™ esta indicado
para ser utilizado en pacientes con enfermedad aterosclerética de la arteria
carétida.

Contraindicaciones

El Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida CASPER™ esta
contraindicado en:

« Pacientes en los que esta contraindicado el uso de anticoagulantes, la terapia
antiplaquetaria o drogas tromboliticas.
e Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

e Pacientes con tortuosidad vascular severa o con una anatomia que no permite la
introduccion segura de un catéter guia, vaina, sistema de proteccion embodlica o
sistema de stent.

e Pacientes con trastornos de coagulacion no corregidos.

e Lesiones en el ostium de la arteria carétida comun.

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Advertencias

Si se presentara resistencia inusual durante el acceso o durante la extraccion, el
introductor de vainas/catéter guia y el Stent Intravascular - Sistema de Stent para
Caroétida CASPER™ deben retirarse como una sola unidad. Aplicar una fuerza
excesiva durante la liberacién o recuperacion del Stent Intravascular -Sistema de
Stent para Carétida CASPER™ potencialmente puede resultar en pérdida o daiio al
dispositivo 0 a los componentes de liberacion.

Si se utiliza un Dispositivo de Proteccién Embdlica (DPE), permitir y mantener una
distancia adecuada entre el filtro, el sistema de liberacion del stent o stent
desplegado para evitar posibles enredos.

No reposicionar el Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida CASPER™
sin recuperar completamente el dispositivo. El Stent Intravascular - Sistema de
Stent para Caroétida CASPER™ DEBE ser recuperado en el sistema de liberacién y
colocado nuevamente en la ubicacion de destino deseada o retirado
completamente del paciente.

No intentar reposicionar el implante CASPER™ después del despliegue.

El uso de una vaina guia o catéter guia con una vélvula de hemostasia fija puede
hacer que la punta distal del catéter de liberacién se separe en la vdlvula de
hemostasia después de retirar la valvula si la valvula no se abre de manera
adecuada.

Cuando se requieren multiples stents, los materiales de los mismos deben ser de
una composiciéon similar.

Las personas alérgicas al niquel-titanio (Nitinol) pueden experimentar una reaccién
alérgica al implante.

No se recomienda el uso del stent en pacientes con las siguientes caracteristicas:

e Pacientes con insuficiencia renal y que, seguin la opinién del médico, pueden
experimentar un riesgo de reaccion al medio de contraste.

¢ Pacientes embarazadas.

o Pacientes con evidencia de vasos perforados que se manifiesta por la
extravasacion del medio de contraste.

TH il (i
FARMACEUTICA

M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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« La presencia de enfermedad aterosclerdtica extensiva incluyendo el arco aértico
y la arteria carétida comun proximal que puede impedir la introduccion segura de
un catéter guia, vaina o Dispositivo de Proteccion Embolica (DPE).

Precauciones

Este producto solamente debe ser utilizado por médicos debidamente entrenados
o familiarizados con la colocacién de stents para carotida, con las complicaciones
asociadas, los eventos adversos y los posibles riesgos.

Antes de usar este producto, inspeccione cuidadosamente el envase estéril y el
Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carotida CASPER™ para verificar que
no se haya dafiado durante el transporte. No utilice componentes dafiados o
doblados o si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Consultar la etiqueta del producto para la fecha de vencimiento. No utilizar el Stent
Intravascular - Sistema de Stent para Carotida CASPER™ después de la fecha de
vencimiento,

Retire cuidadosamente el mandril del lumen del alambre guia e irrigue
completamente el lumen del alambre guia. No utilice el sistema de liberacion si no
se observa irrigacion saliendo de las posiciones del puerto del sistema de liberacion
Rx del stent (proximal y distal).

Tenga especial cuidado al cruzar el Stent Intravascular - Sistema de Stent para
Carotida CASPER™ desplegado con dispositivos complementarios tales como
alambres guia o catéteres balén para evitar la interrupciéon de la geometria y la
colocacién del dispositivo.

El Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida CASPER™ esta indicado
para un solo uso. No reutilice, reprocese ni re-esterilice. La reutilizacion,
reprocesamiento o re-esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o producir falla del dispositivo que, a su vez, pueden ocasionar
dafio, enfermedad e incluso la muerte del paciente. La reutilizacion,
reprocesamiento o re-esterilizacion también puede ocasionar un riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar una infeccion o infeccion-cruzada en el
paciente, incluyendo la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del producto puede provocar lesion, enfermedad o muerte
del paciente.

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Complicaciones Posibles

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:

* Arritmia

e Formacion de aneurisma o pseudoaneurisma

o Cierre abrupto de los vasos

» Reacciones alérgicas (incluyendo agentes antiplaquetarios, medios de contraste
o material de los stents)

e Fistula arteriovenosa

e Sangrado a causa de medicacién antiplaquetaria/anticoagulantes
» Bradicardia e hipotensién

e Espasmo de la arteria carétida

¢ Isquemia coronaria

e Muerte

¢ Coagulacion intravascular diseminada

» Embolia (aire, tejido, placa, trombo, dispositivo u otro)

» Bypass arterial de emergencia

e Hematoma

» Ataque embolico o hemorragico/TIA

« Infeccidon y/o dolor en el sitio de inyeccién/Sepsis

» Desgarro/diseccion adrtica

¢ Infarto de miocardio (IM)

« Nueva encefalopatia o empeoramiento de encefalopatia

» Deterioro o insuficiencia renal

¢ Fallo respiratorio

¢ Desplazamiento del stent

o Necrosis tisular

« Lesion/diseccion/perforacion/ruptura/trauma de los vasos
» Trombosis y oclusion de los vasos

* Espasmo de los vasos

Compatibilidad

Consulte la etiqueta del producto para las dimensiones del dispositivo. Para
determinar la compatibilidad con otros dispositivos, consulte la informacion del
etiquetado incluida con dichos dispositivos.

FA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Seleccién del Dispositivo y Sistema de Liberacién

La seleccion adecuada del Stent Intravascular - Sistema de Stent para Cardtida
CASPER™ es importante para garantizar la seguridad del paciente. Para elegir el
tamafio de Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida CASPER™
adecuado para cualquier lesion que se presente, examine los angiogramas pre-
tratamiento para lograr mediciones de vasos precisas y correctas. El didmetro del
stent debe ser levemente mayor (1 - 2 mm) que el didmetro del vaso de referencia
para lograr una colocacién segura.

Instrucciones de Uso

Preparacién del Sistema de Liberacién

Nota: Prepare y lave el sistema de liberacion dentro de la bandeja del envase o
retirelo y lave el sistema de liberacién fuera del envase.

1. Quite del envase de carton la bandeja que contiene el Stent Intravascular -
Sistema de Stent para Caroétida CASPER™,

2. Inspeccione el pouch para detectar cualquier signo de deterioro de la barrera
esteril.

Advertencia: Si se detectara que el sello de la barrera estéril ha sido abierto, no
utilice el sistema de stent para carotida y devuelvalo al fabricante.

El sistema de liberacién debe ser lavado utilizando una jeringa de 5 ml.

1. Abra el pouch, quite la bandeja con el sistema de liberacion del pouch e
inspeccione el sistema de liberacién para detectar posibles signos de dafios.

2. Quite el mandril del lumen del alambre guia del puerto Rx proximal y lave el
sistema de liberacién (Ver Figura 1 para la colocacién del Puerto Rx Proximal).

3. Conecte una jeringa de 5 ml llenada con solucion salina heparinizada al luer
RHV y lave el sistema de liberacién (Ver la Figura 1 para RHV). Ejerza presién
positiva hasta que la solucién salina salga en forma de gotas del sello de la
vdlvula del RHV. Cierre el sello del RHV, continte ejerciendo presion positiva
hasta que la solucién salina salga en forma de gotas del puerto RX proximal
(Ver Figura 1). Pellizque el puerto Rx proximal y continGe aplicando presion

FARMACE ‘ -
M.N. 14286 Codoves o0 0 RA

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com



EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.

positiva hasta que la solucién salina salga en forma de gotas del puerto Rx
distal o punta distal del catéter de liberacion.

4. Cuidadosamente quite el sistema de liberacién de la bandeja y retire el catéter
de la tubuladura dentro de la bandeja sin doblar el catéter.

Pre-Procedimiento

Debe considerarse el uso de un Dispositivo de Proteccion Embdlica (DPE).
Asegurarse que el Dispositivo de Proteccion Embdlica (DPE) sea compatible con el
Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida CASPER™ y pueda moverse
libremente dentro de la seccién de liberacion del alambre del catéter. Obtenga
acceso vascular de acuerdo con las practicas angiograficas estandares y realice un
angiograma diagnéstico para determinar el diametro del stent adecuado y la
longitud para la lesién objetivo.

Introduccién del Sistema de Liberacidon del Stent

Vea la etiqueta del envase exterior para elegir la vaina guia o catéter guia
adecuados para usar con el Stent Intravascular - Sistema de Stent para Caroétida
CASPER™,

Acceda al sitio de tratamiento utilizando el equipo accesorio adecuado e inserte un
Dispositivo de Proteccion Embdlica (DPE) utilizable como un alambre guia. Si no
prefiere el uso de un DPE, utilice un alambre guia lo suficientemente largo 0.014”
y coléquelo a lo largo de la lesion.

Advertencia: Siempre utilice un alambre guia o DPE cuando avance o retire el
sistema de liberacidn. Si es necesario realizar una pre-dilacion del sitio objetivo de
la lesién con una técnica PTA estandar mediante el uso de una vaina guia o catéter
guia segun se recomienda en la etiqueta del envase exterior. El alambre guia o
dispositivo DPE deben avanzarse mas alla el sitio de lesion objetivo. El sistema de
liberacién debe ser avanzado mas alla del alambre guia o DPE. Posteriormente, el
sistema de liberacién debe ser avanzado por encima del alambre guia o EPD hacia
el sitio de la lesion mediante fluoroscopia.

FARMACEUTICA
M.N. 14286 u

Colombres 785 Dto. A- C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Advertencia: Si es necesario, realice una pre-dilacion utilizando un procedimiento
PTA estdndar y posteriormente, introduzca el sistema a través de la vaina o catéter
guia.

Precaucidon: No avance el sistema de liberacion si se presenta una resistencia
significativa. La causa de resistencia debe determinarse mediante fluoroscopia y
debe realizarse una accion correctiva. Retire el sistema y utilice uno nuevo.

Eliminacién de Holguras

Aseglrese de que el catéter del sistema de liberacién fuera del paciente
permanezca plano y recto.

Advertencia: La holgura en el catéter del sistema de liberacion ya sea fuera o
dentro del paciente puede derivar en una colocacion incorrecta del stent mas alld
de la lesion.

Despliegue del Stent

Nota: El Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carotida CASPER™ escorza
mientras se expande al didmetro del vaso nativo. El escorzo del stent se debe
tener en cuenta cuando se mide y despliega el Stent Intravascular - Sistema de
Stent para Carotida CASPER™, Si el posicionamiento del Stent Intravascular -
Sistema de Stent para Carétida CASPER™ no se logra a lo largo de la lesion
objetivo, el stent puede ser recapturado y reposicionado si no ha sido desplegado
completamente. El implante puede ser recapturado hasta el 50% de su despliegue
del sistema de liberacién del catéter (Ver Figuras 5y 6). La recapturacion del stent
puede lograrse manteniendo la posicion del catéter exterior y retrayendo o tirando
hacia atrds el catéter interior (mango). Después de la recapturacion del stent en
el sistema de liberacidén, puede volver a desplegar el stent a lo largo de la lesion,
teniendo en cuenta el escorzo del stent.

Aseglirese de que el RHV esté abierto. El stent es desplegado por la retraccién del
catéter exterior. El despliegue estd completo mientras se mantiene la posicion del
catéter interior (mango para sostenimiento) mientras se retrae el catéter exterior
y se permite que el stent se expanda (Ver Figura 4)

FARMACEUTICA
M.N. 14286 P

Colombres 785 Dto. A— C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Figura 4 - Despliegue del Stent

Figura 6 - Recapturacion del Stent -
Aproximadamente 50% de Despliegue
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Retiro del Sistema de Liberacion del Stent

Una vez que el stent ha sido completamente desplegado, utilizando fluoroscopia,
retire cuidadosamente el sistema de liberacién, dejando el alambre guia o el DPE
en su lugar. Realice una angiografia estandar post-procedimiento.

Dilatacién del Stent Post-Despliegue

Si el stent no se encuentra totalmente expandido dentro de la longitud de la lesién,
debe realizarse una post-dilatacion con el catéter balén dentro del stent

con una técnica PTA estandar. El didmetro nominal inflado del balon PTA utilizado
para post-dilatacion debe ser aproximadamente el mismo que el didmetro del vaso
nativo de referencia.

Post-Colocacion del Stent

Una vez que se ha confirmado un resultado satisfactorio mediante angiografia, el
alambre guia o DPE deben ser retirados junto con la vaina guia o catéter guia.
Debe establecerse la hemostasia del sitio de puncién.

Condicion de Venta Propuesta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Conservar en un lugar fresco y seco.

Vida Util del Producto

El Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida CASPER™ tiene una vida
atil de 3 afos.
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Esterilizacion

El Stent Intravascular - Sistema de Stent para Carétida CASPER™ es esterilizado
por éxido de etileno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N°© 14,286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-11.
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