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Disposicion
Nuamero: DI-2018-319-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1759-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1759-18-6 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevc
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 al ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 3
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

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 d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
- Médica (ANMAT) del producto médico marca pCANvas nombre descriptivo Implante de modulacion de
flujo para aneurisma en bifurcacién y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lc
solicitado por BIOSUD S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-39594254-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-310-136, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en ¢l RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi:
Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implante de modulacién de flujo para aneurisma en bifurcacion.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprotesis (Stents), Vasculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): pCANvas.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de aneurismas de bifurcacién intracraneal con
cuello de aneurisma ancho.

Modelo/s: PCAN-4-25-5 / PCAN-4-25-6 / PCAN-4-25-8 / PCAN-4-25-10 / PCAN-4-20-5 / PCAN-4-20-6
/ PCAN-4-20-8 / PCAN-4-20-10.

Periodo de vida util; 1 afio.
Forma de presentacion: Unitaria.
Método de Esterilizacion: Oxido de etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante: Phenox GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lil.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. deil Libertador 4980 -5° Piso B

Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: PHENOX GmbH
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania

Implante de modulacion de flujo para
aneurisma en bifurcacion
pCANvas

% 1 x pCANvas
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-136

BIOSUD S.A.
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PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE
(Segin Disposicion ANMAT N° 5267/06)

Implante de modulacion de flujo para aneurisma en bifurcacion
pCANvas

Ref: PCAN-X-YY-ZZ

Nimero de Lote: XXXXXXX

FABRICANTE: PHENOX GmbH
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.

Av. del Libertador 4980 -5° Piso B

Beigrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-136

Centro Sanitario:

Fecha de cirugia:

Médico:

Firma y sello:

Paciente:

D.N.I Paciente:

a0SUD SA.

« CAYANO 39594254-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIL.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD SA.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: PHENOX GmbH
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania

Implante de modulacién de flujo para
aneurisma en bifurcacion
pCANvas

Procaucion

Consultar las mstrucciones de uso

No volver a ulilizar

No volver a eslerilizar

Lodigo de lole

Esterilizado con dxido de etileno

No usar si el envase esta dafiado

Apirdgeno

Facha de caducidad

N° de referencia

Contenido

Conservar en un lugar seco.

Mantener alejedo de fa luz solar

Este pducto se ha Janzado al mercado de
acuerdo con la divectiva 3/42/EEC sobre productos
sanitarios.

Fabricante

L gg ?%“i:-EﬂtﬁX@@@@@@@

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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CONTENIDO DEL PAQUETE .
1 x Implante modulador de fl ujo para aneurisma con bifurcacién pCANVAS

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Fig. 1: lmplante pCANVAS (vista laleral y visla desde e exiremo distal)
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Sistems de insercion impiante pCANVAS

El implante modulador de flujo para aneurisma con bifurcacién pCANVAS es un implante vascular
tubular formado por un eje y una corona, la cual extiende una membrana microporosa (Fig. 1).Por
sus caracteristicas de disefio, el eje se corresponde con un microstent autoexpandible para vasos
intracraneales. Se utiliza para anclar el implante en el vaso parental, en Cuya bifurcacion se ubica el
aneurisma que se desea tratar. El extremo proximal conico incluye un marcador de platino (1). El
extremo distal del implante presenta cuatro bucles en forma de pétaio , que juntos forman una
superfi cie de contacto en forma de corona (corona), la cual extiende una membrana microporosa.
Estos pétalos se encuentran plegados cuando pCANVAS esta comprimido. Una vez que pCANVAS
se libera en el aneurisma, estos pétalos se despliegan radialmente hacia fuera. El eje de los pétalos
adopta un angulo de hasta 75° en relacién a la direccion longitudinal del eje. Dos de los pétalos
incorporan un marcador radiopaco que se extiende desde el extremo distal del pétalo hasta el plano
de la membrana en la seccidn transversal del eje del stent. Los otros dos pétalos incluyen un
marcador radiopaco  de aproximadamente 1 mm de longitud en el plano de la membrana. En los
implantes con un diametro de corona de 5 0 6 mm, los cuatro marcadores se extienden desde el
extremo distal del pétalo hasta el plano de la membrana en la seccion transversal del eje del stent.El
extremo proximal del implante estd conectado a un hilo de insercion  a través de un puente de
cobalto-cromo  (Fig. 2). Esta conexién se puede separar por medios electroliticos. Para facilitar la
alineacion de este punto de separacion distal a la punta del microcatéter, existe un marcador
radiopaco de 30 mm de longitud  situado proximal al punto de separacion.Se coloca una vaina
introductora (no mostrada) sobre el sistema de insercion en el que se inserta el implante y desde ia
cual se transfi ere posteriormente a un microcatéter con un didmetro interior de 0,027 pulgadas. La
vaina introductora presenta un marcador en anilio para posicionamiento y una cavidad de lavado.
Tras insertar pPCANVAS en el microcatéter, a vaina introductora se retira de modo proximal.

Una vez que el implante sale del microcatéter, se despliega por si solo. Cuando se utiliza como esta
previsto, la corona se libera en el aneurisma y el eje en el vaso parental. Incluso después de
liberarse por completo en el aneurisma y en el vaso diana, el implante se puede recoger de nuevo
" en el microcatéter para corregir su posicién o para extraerlo.pCANVAS siempre se libera retirando
lentamente el microcatéter mientras que se hace avanzar el hilo de insercién para que su posicién
no varle. En consecuencia, si es necesario recoger pCANVAS en el microcatéter, la operacion
- siempre debe realizarse con un movimiento coordinado en el que se haga avanzar el microcatéter
mientras se retira el hilo de insercion.Todas las manipulaciones se realizan siempre bajo
visualizacion fi uoroscépica.

Tras una comprobacion fi nal de la apertura y la posicion, el implante se separa por medios

electroliticos. Esta separacién tiene lugar mediante microbobinas de piatino desprendibles
electroliticamente y puede llevmma?,;\gﬁtizando los disprsitivas 5 Aqﬁ\I-sBRﬁ‘mNMAT
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convencionales para ese procedimiento (por ejemplo, NXT Detachment System,
ev3/Covidien/Medtronic o Boston Scientifi ¢ Detachable Coii Power Supply, Boston Scientifi
c/Stryker Neurovascular).

USO PREVISTO .

El implante modulador de fl ujo para aneurisma con bifurcacién pCANVAS es un tmplante' vascular
tubular autoexpandible con efecto de modulacion de fi ujo para el tratamiento de aneurismas de
bifurcacién intracraneal de cuello ancho. Aln permite una oclusidn posterior adicional de la bobina

Notas explicativas sobre el uso previsto;

La corona de pCANVAS: extiende una membrana microporosa en el aneurisma, junto a la base.
Esto defi ne un limite entre el aneurisma y el vaso parental en el caso de aneurismas con una
transicion ancha desde una bifurcacién vascular hasta el fondo del aneurisma. La membrana que
defi ne este limite genera un efecto de modulacién de fl ujo. El eje, que se libera en el vaso parental,
estabiliza la corona en esta posicion. Ademas, las propiedades fisicas de pCANVAS enderezan
ligeramente el vaso diana y lo fortalecen. Las caracteristicas de disefio de pCANVAS no tienen
ningun efecto hemodinamico sobre las arterias que se originan junto al aneurisma y que quedan
cubiertas por los pétalos de la parte distal del eje. En caso necesario, la implantacién de pCANVAS
en un aneurisma y un vaso parental se puede combinar con la implantacion de un stent
autoexpandible en una de las ramas laterales.

INDICACIONES :

El implante modulador de fi ujo para aneurisma con bifurcacién pCANVAS se utiliza para tratar
aneurismas de bifurcacion de cuello ancho en arterias intracraneales; para ello, se extiende una
membrana microporosa de desvic de fi ujo dentro del cuello del aneurisma, lo que permite la
insercion adicional de la bobina. La membrana microporosa estimula la formaciéon de una nueva
pared interna del vaso (neointima). Las ubicaciones habituales de estos aneurismas son la
bifurcacion de la arteria carétida interna, la arteria comunicante anterior, la arteria cerebral media y
la bifurcacién de la arteria basilar. Sin embargo, en principio, cualquier aneurisma de cuello ancho
en la bifurcacion de un vaso puede resultar adecuado. Dependiendo de las circunstancias clinicas y
la anatomia vascular, con este implante se pueden tratar tanto aneurismas no rotos como rotos. Al
tratar aneurismas rotos, se debe decidir cuidadosamente hasta qué punto es posible utilizar
medicacion antiplaquetaria.

CONTRAINDICACIONES
Este tratamiento esta contraindicado en paciente en los cuales:
» Esta contraindicado el tratamiento antiplaquetario y/o anticoagulatorio.
» Eltratamiento antiplaquetario no se inicié a tiempo antes del tratamieto.
» El tratamiento antiplaquetario y/o anticoagulatorio no fue efectivo (por ejemplo, acido
acetilsalicilico, Clopidrogrel, Prasugrel o Ticagrelor)

s La angiografia demuestra que la anatomia no es apropiada para el tratamiento
endovascular.

COMPATIBILIDAD, VERSIONES

Todos los modelos pCANVAS estan disefiados para microcatéteres con un didmetro interior de
0,027 pulgadas (0,69 mm). Se recomiendan los microcatéteres siguientes:

» Excelsior XT-27 (Boston Scientifi ¢/Stryker Neurovascular)

* ReVerse 27 (Reverse Medical/Covidien/Medtronic)

* Rebar 027 (ev3/Covidien/Medtronic)

Para evitar que los extremos distales de los pétalos golpeen directamente la pared del aneurisma
tratado al insertar pCANVAS, puede ser util usar un microcatéter de punta curvada o moldear uno
mismo el microcatéter elegido con vapor o aire caliente. pCANVAS solo debe utilizarse de acuerdo
con los diametros minimos y maximos especificados del vaso diana, segun se indica en el embalaje.

Las especificaciones de tamafio se indican mediante el nimero de refe ncia y también aparecen
en el embalaje.
ﬂBi,(.;)Sﬂ?D yA IF- 254-APN-DNPM#ANMAT
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pCAN-X - XX - X '
Diametro de la corona (mm) cuando esté totalmente expandido
Longitud del eje (mm) cuando esta fotalmente expandido

Diametro del eje (mm) cuando esta totalmente expandiqo ’
El eje del stent se hace més corto a medida que se expande progresivamente de forma radial desde
su estado comprimido (en el microcatéter) hasta su didmetro maximo.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO )

Las recomendaciones siguientes se ajustan a las practicas clinicas establecidas para el tratamiento
endovascular de los aneurismas intracraneales. En la medida en que ya existen experiencias
clinicas con pCANVAS, estas se han tenido en cuenta. phenox GmbH se esfuerza por recopilar y
evaluar datos de la aplicacion clinica de pCANVAS, y los resultados se agregan rapidamente a las
recomendaciones de uso. Todos los usuarios certifi cados por phenox GmbH reciben
personalmente informacion por escrito de cualquier adicién o cambio en las recomendaciones de
uso (carta de actualizacién en inglés)

1. Retina y documente un historial de casos lo mas completo posible, especialmente en lo referente al historial
de la enfermedad actual, comorbilidades, intervenciones previas y medicacién actual segin las normas
asistenciales.

2. En la medida de lo posible, informe al paciente y documente su consentimiento de acuerdo con las normas
asistenciales para seguir adelante con la intervencion planifi cada, destacando las posibles complicaciones y
consecuencias (discapacidad, dependencia, fallecimiento).

3. Tome todas las medidas necesarias en el momento oportuno para aplicar un tratamiento previo adecuado
con farmacos que garanticen la inhibicion de la agregacion plaquetaria. Segun el conocimiento actual (2017), ta
terapia antiplaquetaria doble al implantar pPCANVAS y ofros productos similares es adecuada para prevenir la
formacion de trombos que provoca el implante. Para este fi n, se pueden administrar oralmente 100 mg de AAS
y 75 mg de clopidogrel todos los dias durante al menos 3 dias antes de la intervencién. Como altemnativa, se
pueden administrar oralmente 500 mg de AAS y 600 mg de clopidogre! como dosis Unicas el dia antes del
tratamiento. La seguridad del tratamiento aumenta probablemente si se verifi ca la inhibicion efi caz de la
funcién plaquetaria mediante una prueba adecuada (por ejemplo, Multiplate® o VerifyNow®)} antes de la
intervencién. En cuanto a sustitutos en caso de resistencia al clopidogrel y al uso de inhibidores de GP Hib/liia,
le remitimos a la documentacion especializada actual correspondiente.

4. Es aconsejable un examen por TC o IRM del craneo y, si es necesario, de la garganta, para garantizar un
diagnéstico preliminar completo.

5. La angiografia de diagnostico y el tratamiento endovascular deben realizarse bajo anestesia general con
relajacion neuromuscular y monitorizacion hemodinamica invasiva. Durante la anestesia, el objetivo es
maniener valores adecuados de presion arterial sistélica.

6. Tras preparar ambas ingles (afeitado, desinfeccién), se inserta un catéter 6F o 8F, preferiblemente en la
arteria femoral derecha.7. Entonces comienza una heparinizacién moderada, que se prolonga durante toda la
intervencion. En la practica, una dosis intravenosa de entre 3000 y 5000 unidades de heparina ha demostrado
ser adecuada. Si es posible, se aconseja determinar el TCA (“tiempo de coagulacion activado”).

8. Se recomienda la visualizacién angiografica de las arterias carétidas interna y externa en ambos lados, y de
la arteria vertebral en al menos un lado, junto con sus respectivos vasos dependientes. Se recomiendan
imagenes ampliadas, y si es necesario oblicuas, de los vasos afectados.

9. £s necesario defi nir los vasos diana para el tratamiento endovascular.

10. Se inserta un catéter guia 6F o 8F, o la combinacion de un catéter guia 8F y un catéter de
extension/acceso distal adecuado (por ejemplo, Fargo Max, Neuron, Refl ex), en el vaso cervical aferente, lo
que evita el vasoespasmo.

11. Mida el diametro del vaso diana y el aneurisma (cuello, diametro transversal maximo, didmetro {ongitudinal
maximo) con tanta precision como sea posible, utilizando métodos de medicion calibrados. Realizar ol
procedimiento basandose en estimaciones aumenta el riesgo de complicaciones. Documente el resultado de
las mediciones. Es esencial que el instrumento solo se inserte en vasos diana y aneurismas del tamafio
adecuado. En este sentido, respete las especificaciones relativas a los diametros minimo y méaximo de vaso
indicados en el embalaje, asi como la Informacién sobre seleccién de tamafio {consulte mas adelante). La
longitud de pCANVAS se debe seleccionar de forma que, si es posible, el implante no aprese proximalmente
otros vasos (por ejemplo, cuando se trata un aneurisma en la arteria comunicante anterior, el eje no deberia
apresar, en la medida de lo posible, la bifurcacion de la arteria cardtida interna en el segmento A1). El
apresamiento de las ramas laterales ha demostrado ser no critico hasta ia fecha (por ejempio, al tratar
aneurismas en la bifurcacion de la arteria basilar, las salidas de la arteria cerebelosa superior quedan siempre
apresadas y las salidas de la arteria cerebelosa inferior anterior suelen qued ieras. en los casos en
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los que se usan otros stents extra aneurismaticos autoexpandibles, no hay complicaciones resultantes que
temer). :
12. U)sando una valvula hemostatica e irrigacién a presion, inserte un microcatéter jadecuado (cor)sulte
Compatibilidad, versiones) con un didmetro interno de 0,027 pulgadas en el vaso diana 3t_mto con un hilo de
microguia correspondiente. Aqui es aconsejable el uso de la denominada te_cnologia “hoja de ruta: iNunca
ejerza fuerza si encuentra resistencia! El objetivo es colocar la punta del microcatéter a 1-2 mm distal a la
entrada del aneurisma. Una vez alcanzada esta posicion, tire con cuidado del microcatéter para retirar la
longitud de catéter sobrante y enderezar el catéter. '
13. Asegurese de que el microcatéter esta alineado a lo largo del eje longitudinal de! fondo del aneurisma. jLa
punta del microcaéter NUNCA debe dirigirse ni hacer contacto con la pared del aneurisma!
14. Saque el hilo de microguia del microcatéter bajo fluoroscopia de rayos X.
15. Sumerja el implante pCANVAS vy la punta distal de la vaina introductora en solucion salina fisiolégica
heparinizada y tire de &l dentro de la vaina hasta que la region extendida con membrana microporosa alcance
el marcador en anillo de la vaina.
16. Con la ayuda de una valvula hemostatica de cierre hermético e irrigacion continua a presion con solucion
salina fi siolégica heparinizada, pCANVAS se transfiere desde su sistema de insercion al microcatéter. Para
este fi n es necesario abrir la valvula hemostatica. La vaina introductora de pCANVAS se ve empujada a fravés
de la valvula abierta. La valvula hemostatica se cierra cuidadosamente y la vaina introductora de pCANVAS se
desgasifica gracias a la entrada retrégrada de! liquido de irrigacion.
17. Una vez que la vaina introductora de pCANVAS se desgasifica totalmente de esta forma, se hace avanzar
hasta que entra en el adaptador (cubo) del microcatéter. Se fi ja en esta posicion mediante la valvula
hemostatica y, adicionalmente, se mantiene en su lugar con la mano en caso necesario. pCANVAS se hace
avanzar desde la vaina introductora hasta el microcatéter usando el hilo de insercion al gque estd unido el
implante. Este proceso continiia hasta insertar aproximadamente 60 cm del hilo de insercién en el microcatéter.
18. pCANVAS se hace avanzar hasta que la marca negra del hilo de insercion {(indicado como "MARKER” en la
etiqueta del producto) se encuentra con la abertura de entrada de la valvula hemostatica. Este proceso no tiene
que realizarse bajo fluoroscopia continua, ya que el marcador ("MARKER") identifica la posicion hasta la que se
puede avanzar el sistema sin que la punta del dispositivo salga deil microcatéter. A continuacion, se retira la
vaina introductora de forma proximal. jEs imperativo evitar que el hilo de insercion se combe durante la
introduccion de pCANVAS!
19. El proceso de insercion de pCANVAS generalmente se corresponde con el de introduccion de implantes
similares. Si encuentra una resistencia particular que solo pueda superarse con fuesza, sera necesario exiraer
el implante, y posiblemente también el microcatéter, y acceder de nuevo al vaso o aneurisma.
20. pCANVAS se inserta lentamente hasta la punta del microcatéter bajo fiuoroscopia continua. Al hacerlo,
asegurese de que la posicién de la punta del microcatéter no varia ni proximal ni distaimente. Tan pronto como
el extremo distal de pCANVAS liegue a la punta del microcatéter, este debera situarse a una distancia entre 1 y
3 mm distaimente de la entrada del aneurisma y centrado con ella con la mayor precision posible. jNunca
empuje activamente pCANVAS mas alla de la punta distal del microcatéter! Esto puede provocar la perforacion
del aneurisma.
21. Libere el implante pCANVAS por completo; para ello, retire con cuidado y muy lentamente el microcatéter.
En el proceso, es imperativo empujar de forma continua el hilo de insercidn de pCANVAS ligeramente en la
direccidn opuesta para garantizar una posicion constante de pCANVAS. El despliegue de pCANVAS debe
realizarse tnicamente bajo fl uoroscopia continua. Asegtrese de que la posicién del extremo distal del implante
no varia durante el despliegue y ef implante se despliega por completo.
22. pCANVAS se despliega por si solo. La corona de pCANVAS se centra por si misma dentro del aneurisma.
E! eje de pCANVAS se despliega en el vaso parental de forma similar a otros stenis de aneurisma
autoexpandibles. Tras su liberacion, el eje descansa contra la pared del vaso durante el despliegue.
23. Cologue la corona de pCANVAS dentro del aneurisma. La corona debe cubrir la entrada al aneurisma de la
forma més simétrica posible. Si la corona de pCANVAS se despliega demasiado lejos en el fondo del
aneurisma, puede impedir la insercién de la bobina en la zona del cuello del aneurisma {desviacion distal). Sila
corona se coloca demasiado lejos proximalmente, parte de los pétalos pueden apresar inadvertidamente la
bifurcacidn vascular que deben proteger. Esto puede dar lugar al cierre de las ramas salientes (desviacion
proximal). Una desviacion proximal también puede signifi car que la posicion de la corona de pCANVAS es
inestable, lo que puede provocar que los bucles de bobina o partes de pCANVAS se desplacen a la bifurcacion
que debe protegerse al insertar la bobina,
24. Desplegar fa corona de pCANVAS ligeramente distal a la entrada y luego tirar de ia corona abierta 1-2 mm
hacia la entrada mientras que el eje esta todavia comprimido, ha demostrado ser una técnica correcta.
25. Tan pronto como se alcanza esta posicion, el eje de pCANVAS se despliega retirando ain mas el
microcatéter. Al hacerlo, no debe tirar de la corona de pCANVAS. Si se aplica una carga de traccién a
pCANVAS durante su despliegue, la geometria del vaso podria cambiar temporalmente. Incluso existe la
posibilidad de una perforacién de la base del aneurisma.
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26. La posicién de la corona se puede verifi car mediante el marcado parcialmente radiopaco de lqs pétalos
individuales. Es aconsejable tomar imagenes DSA (angiografia por sustraccion digital) en 2D y posiblemente
flevar a cabo un examen TC de pantalla plana (por ejemplo, DynaCT, XperCT). i o ] )
27. La separacién de pCANVAS (nicamente cuando se ha completado una gdusnép adicionat de Ia_bobmq, si
es posible y corresponde, ha demostrado ser una estrategia correcta. Ei hilo de insercion y el microcatéter
estabilizan la posicion de pCANVAS. Esto presupone que se puede insertar un segundo microcatéter en el
aneurisma y utilizarlo para la oclusion de la bobina.

28. Acceso y oclusién de la bobina del aneurisma: el uso simultdneo de dos microcatétgfes (catéter poble)
ofrece la mejor solucién para comprobar la posicion de pCANVAS y el progreso de insercién de la bobina. Ei
primer microcatéter se usa para acceder al aneurisma {por ejemplo, Echelon10, Echeloni4, Headway17 o
Excelsior SL10, enire otros). El segundo microcatéter se utiliza para insertar y liberar pCANVAS. Como
resultado de la liberacion posterior de pCANVAS, el microcatéter para la insercion de la bobina se fi ja en su
posicion (catéter apresado). Fijar la posicion del microcatéter (para la insercién de la bobina) de esta forma
puede ayudar a estabilizar el catéter. Sin embargo, las manipulaciones especificas dentro del aneurisma se
hacen entonces considerablemente maés dificiles. El microcatéter de insercién de pCANVAS permanece en su
lugar hasta el desprendimiento electrolitico de pCANVAS, lo que representa el Ultimo paso del procedimiento.
Como alternativa, también es posible insertar primero y liberar pCANVAS. En este caso, para acceder al
microcatéter a fi n de insertar ia bobina, es necesario perforar la membrana. Esto se hace aproximando fa
punta del microcatéter a la membrana y luego perforandola con la punta del hilo de microguia. Tras una
perforacion correcta, el microcatéter se puede hacer avanzar hacia el aneurisma. El orificio en la membrana
elastica causado por la perforacién se sellard en su mayor parte, aunque el efecto de modulacion de flujo de
pCANVAS podria verse reducido. También es posible acceder al aneurisma en una etapa posterior, siempre y
cuando la formacién de neointima en la membrana no afecte al acceso o se puedan utilizar las aberturas
laterales de la membrana. En este tipo de procedimiento, se debe considerar que un pCANVAS ya liberado
puede desplazarse. Es posible que entonces no se pueda corregir la posicidn resultante de pCANVAS
incorrecta. ‘

29. La técnica de insercion de ia bobina en el aneurisma con pCANVAS es la misma que la utilizada para ia
oclusidn de bobina de aneurismas de cuello ancho mediante otros dispositivos auxiliares como stents o un
implante pCONus. Se ha demostrado que comenzar la oclusion de la bobina con una bobina 3D de un
diametro nominal que corresponda aproximadamente al diametro mas grande del fondo del aneurisma, es una
garantia de éxito. Para evitar la formacidn de comparlimentos inaccesibles, las bobinas utilizadas no deben ser
demasiado rigidas. Al insertar la bobina, asegurese de que la bifurcacién vascular que pCANVAS va a proteger
se puede visualizar sin ning(n apresamiento y es posible controlarla. Es imperativo evitar la insercién de la
bobina en la bifurcacién vascular que se desea proteger o en una de las ramas laterales que se originan en
ella. En la secuencia de insercion de la bobina, asegirese de que las bobinas posteriores nunca tengan mas
rigidez que las anteriores. De lo contrario, existe un mayor riesgo de que las bobinas ya separadas puedan ser
desplazadas por la bobina posterior y su posicion no pueda corregirse.

30. Es posible que pCANVAS no tenga un efecto hemodinamico significativo sobre el aneurisma. En estos
casos, es esencial tratar de reilenar el fondo del aneurisma con la mayor densidad de bobina posible. Esto se
refiere a la seccion del cuelio del aneurisma en particular,

31. La separacion de pCANVAS se realiza electroliticamente mediante una corriente y una tensién, como es
habitual en la separacion de bobinas correspondientes. Para este fi n resultan adecuados los dispositivos y
cables de separacion disponibles comercialmente (NXT Detachment System, ev3/Covidien/Medtronic, oder
Boston Scientifi ¢ Detachable Coil Power Supply, Boston Scientifi ¢/Stryker Neurovascular). En primer lugar,
lleve la zona de separacion (puente de cobalto-cromo) a un punto inmediatamente distal a la punta del
microcatéter. El marcador radiopaco de 30 mm de longitud puede ayudar a esa este proceso, en especial
cuando se utilizan microcatéteres con 2 marcadores distales,

32. Tras la implantacién de pCANVAS, se debe administrar medicacién antiplaquetaria de la forma habitual
cuando se usa un stent de aneurisma. Es esencial una dosis oral diaria de 100 mg de AAS de forma
continuada. Ademds, se debe administrar una dosis orai diaria de 75 mg de clopidogrel durante al menos 6
semanas, aunque es preferible hacerlo durante 12 semanas. Considere posibles interacciones con otros
medicamentos (por ejemplo, con inhibidores de la bomba de protones). Por razones de seguridad, la eficacia
de la medicacion antiplaquetaria se puede verifi car por medio de pruebas adecuadas {por ejemplo, Multiplate®
o VerifyNow®),

INFORMACION SOBRE LA SELECCION DE PACIENTES Y LESIONES

Si no se garantiza la medicacion antiplaquetaria descrita anteriormente tras la implantacion de
PCANVAS, se puede producir el cierre trombético del implante y el vaso parental en unos pocos
dias. Los pacientes que no pueden garantizar la toma habitual de medicamentos pueden no ser
adecuados para el tratamiento con pCANVAS.Como norma, la implantacion de pCANVAS y la
posible oclusién posterior de la bobina provocan que el aneurisma quede inmediatamente aislado

de la circulaciéon sanguinea. En este sentid el procedimiento WQAW#}QNM AT
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un aneurisma en fase aguda tras la rotura del mismo. Sin embargo, dado que es esencial una
terapia antiplaquetaria doble para la implantacion de pCANVAS, deben tomarse medidas
quirtrgicas, como la insercion de un drenaje ventricular externo o la colocacion de sondas de
medicién intraparenquimatosas, antes de comenzar el tratamiento con estos farmacos.

TIPOS DE ANEURISMAS ADECUADOS PARA EL TRATAMIENTO CON PCANVAS

pCANVAS se desarrollé para tratar aneurismas de bifurcacion de cuello ancho, con o sin oclusidn
de la bobina de soporte.« El vaso parental debe tener un didmetro entre 2,5y 3,5 mm.+ El fondo del
aneurisma debe contar con espacio sufi ciente para el despliegue de la corona de pCANVAS.« Lo
ideal es que el eje longitudinal del fondo del aneurisma forme una extension imaginaria del eje
longitudinal del vaso parental.» Los aneurismas posicionados simétricamente en la bifurcacion de un
vaso son particularmente adecuados.. Sin embargo, un angulo entre los ejes longitudinales
indicados o una asimetria pronunciada no son necesariamente contraindicaciones para el uso de
pCANVAS.+ El vaso parental en el que residira el stent no debe estar estenosado ni haberse
ensanchado por un aneurisma.

INFORMACION SOBRE SELECCION DE TAMANO :

Seleccione el didmetro de la corona de pCANVAS de modo que su didmetro nominal sea
ligeramente mayor que el didmetro del cuello del aneurisma. Es imperativo evitar el uso de una.
corona subdimensionada, ya que la proteccién de la bifurcacion no queda garantizada. Un
sobredimensionamiento de 1-2 mm no es importante.

No utilice el implante en vasos diana cuyo didmetro esté fuera del intervalo de aplicacion. Si el vaso
parental es demasiado pequefio, se puede producir un despliegue incompleto del eje del stent. En
este caso, puede que no sea posible acceder al aneurisma. Ademas, un stent gue no se ha
desplegado compietamente puede causar una frombosis anticipada en el stent. Si el diametro del
vaso parental es mayor que el didmetro del eje, pCANVAS no puede anclarse de forma fi able en el
vaso. La corona de pCANVAS queda entonces inestable y puede desplazarse a través del fl ujo
sanguineo o, ademas y posiblemente, durante la insercién de la bobina.Dependiendo del tamario
del vaso parental y del tamafio del implante seleccionado, se utiliza una bobina adicional para ia
estabilizacién. El uso de pCANVAS sin bobinas adicionales solo se permite para didmetros de vasos
parentales entre 2,5 y 3,0 mm, con implantes de eje mas largo (pCAN-4-25-xx) y en aneurismas con
un diametro de cuello de 8 mm o inferior (consulte la Tab. 1).

& de vaso 2,530 mm 3,0.3,5mm
pCAN-4-20-8 con bobinas con bobinas
pCAN-4.20-8 con bobinas con bobinas
pCAN-4-20-1D con bobinas con bobinas
pCANA4-25-5 con o sin bobinas con bobinas
pCAN-4-25-6 con o sin bobinas con bobines
pCAN-4-25.8 con ¢ sin bobinas conbobinas
pCAN-4-25-10 con bobinas con bobinas

Tab. 1: Resumen de las condiciones de funcionamiento de pCANVAS con y sin bobinas

PRECAUCIONES

» Después .de insertar el pCANvas en la vaina introductora, no lo saque para inspeccionarlo;
la retraccion posterior colocaria tension innecesaria en el implante.
+ El pCANvas puede liberarse hasta tres (3) veces en el aneurisma o vaso objetivo.
¢ El enjuague completo de | ina.iptradyctora es esencial imi i j
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e Todas las manipulaciones dentro del paciente deben llevarse a cabo bajo control
fluoroscépico. ]

» Siel implante se despliega de tal manera que su punta (que sale del microcatéter) apunta
hacia el aneurisma, el aneurisma puede perforarse.

e Recuperacién: no tire del implante desplegado hacia atras a traves del aneqrisma o del‘ vaso
principal. Para garantizar una recuperacion controlada y atraumatica, empuje el
microcatéter sobre el pCANvas.

o Asegurese de que el microcatéter esté avanzado y que el pCANvas esté retirado en el
mismo grado y que estos movimientos estén coordinados de forma que no se produzca
ningln cambio en la ubicacién del pCANvas.

e Realice este procedimiento muy lentamente. Una recuperacién no controlada o brusco de la
pCANvas puede conducir a la perforacion del aneurisma y / o diseccion del vaso principal.

» Si se sospecha vasoespasmo en la region vascular afectada, se deben tomar todas las
medidas necesarias, por ejemplo, medicacion, para reducir el vasogspasmo antes de ia
implantacién. :

» Los pacientes con hipersensibilidad conocida a materiales de niquel-titanio pueden sufrir
una reaccion alérgica al implante.

» El pCANvas es un implante muy delicado y requiere un manejo cuidadoso. Nunca empuje el
microcatéter en el pCANvas contra la resistencia. Nunca tuerza el sistema de insercion. Si
es necesario, quite el pCANvas junto con el microcatéter.

« Si tira con fuerza o empuja el cable de insercion, y también tuerce e! cable de insercion,
puede separar inadvertidamente el pCANvas del sistema de insercion. En este caso, el
usuario debe sopesar cuidadosamente los riesgos de una recuperacién (por ejemplo, con
un instrumento de agarre [Dispositivo Alligator, ev3 / Covidien / Medtronic]) contra los de
dejar el implante en el vaso. '

» Certificacion: El instrumento solo puede ser utilizado por médicos especializados y
debidamente capacitados. La finalizacién de un curso de capacitacion de productos dirigido
por phenox GmbH es un requisito previo para el uso de pCANvas. Al menos tres (3)
intervenciones que usan el pCANvas deben ser supervisadas por un médico u otra persona
calificada delegada por phenox GmbH y su curso y resultado documentados.

COMPLICACIONES
Las siguientes complicaciones, entre ofras, pueden surgir durante o después del uso de pCANvas:
s Embolia gaseosa, embolia en vasos distales, trombosis e isquemia cerebral.
» Perforacion, ruptura, diseccién y otras lesiones arteriales de aneurismas o de las paredes
del vaso.
Vasoespasmo, ocurrencia de pseudo aneurisma, hemorragia intracraneal.
Sangrado en el sitic de puncién, reaccién alérgica, infeccion. )
infartos que ocupa un espacio, déficit neurolégico que inciuye todas las consecuencias del
stroke, posiblemente con dependencia de cuidados temporarios.
» Dolor y hemiplejia, desordenes de movimiento y/o sensacién, desordenes de comprensién o
produccion del habla, restriccion del campo visual, ceguera, reduccién en el nivel de alerta
(somnoiencia, estupor, coma), desordenes de la memoria (amnesia), desorientacion,

desordenes neuro-psicologicos (por ejemplo, abandono), estado vegetativo persistente,
muerte.

INFORMACION GENERAL
Mantener alejado del calor. Aimacenar en un lugar fresco y seco.

El uso es solo permisible antes de la fecha de caducidad; tras esa fecha, la esterilidad no esta
garantizada.

. No usar si el embalaje esta daflado, ya que no se puede presuponer la esterilidad.

El implante no se debe volver a esterilizar ni procesar para el uso en otros pacientes, ya gue €l
usuario no puede limpiarlo de manera fiable.

El sistema de insercién y, si corresponde, los componentes del embaigie-deben desecharse de
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IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA
Pruebas no clinicas han demostrado que pCANVAS es adecuado para RMN a 3 T. En condiciones

clinicas, el implante ha demostrado no generar problemas con una densidad de fiujo magnético de
15T.

ALMACENAMIENTO
Mantener alejado de fuentes de calor. Almacene en un lugar fresco y seco.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1759-18-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOSUD S.A., se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificaterios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implante de modulacién de flujo para aneurisma en
bifurcacion.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoproétesis (Stents),
Vasculares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): pCANvas.

Clase de Riesgo: 1IV.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de aneurismas de
bifurcacion intracraneal con cuello de aneurisma ancho.

Modelo/s: PCAN-4-25-5 / PCAN-4-25-6 / PCAN-4-25-8 / PCAN-4-25-10 / PCAN-
4-20-5 / PCAN-4-20-6 / PCAN-4-20-8 / PCAN-4-20-10.

Periodo de vida Util: 1 afo.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de Esterilizacion: Oxido de etileno.

#



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Phenox GmbH.

Lugar/es de elaboracidon: Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-310-136,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1759-18-6

Disposicién No O 3 1 9

90 SET. 2018 /Ku
Dr. GARIDS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.



