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

Disposicion
NUmero: DI-2020-4486-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3467-20-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3467-20-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones NETSUR S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca iVascular nombre descriptivo Sistema de Stent Periférico autoexpandible de Nitinol
y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricas, Autoexpansibles, de acuerdo con lo solicitado
por NETSUR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-38887322-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2430-9”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Periférico autoexpandible de Nitinol

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
20-430 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricas, Autoexpansibles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): iVascular

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de stent periférico autoexpandible, esta indicado para € tratamiento de lesiones ateroscleréticas de
novo o restenéticas de arterias periféricas situadas por debajo del arco adrtico, y parala paliacién de las estenosis
malignas de las vias biliares con diametro nominal entre 4.5y 9.5 mm.

Model os;



Nombre Comercid: iVascular iVolution
Referencia/Descripcion:

SPN BC 35 080 050 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 5mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 050 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 5mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 050 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 050 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 050 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 150mm

SPN BC 35 080 050 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 5mm y longitud 200mm

SPN BC 35 080 060 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 060 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 060 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 060 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 060 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 150mm

SPN BC 35 080 060 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 200mm

SPN BC 35 080 070 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
80cm. Stent de diametro nominal 7mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 070 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 070 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 7mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 070 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil



80cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 070 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 150mm

SPN BC 35 080 070 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 7mm y longitud 200mm

SPN BC 35 080 080 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 080 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 080 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 8mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 080 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 080 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 150mm

SPN BC 35 080 090 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 090 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 090 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 9mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 090 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de diametro nominal 9mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 100 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 100 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 10mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 100 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 100 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 050 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 5mm y longitud 40mm



SPN BC 35 140 050 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 5mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 050 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 050 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 050 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 5mmy longitud 150mm

SPN BC 35 140 050 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 200mm

SPN BC 35 140 060 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 060 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 060 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 060 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 060 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 150mm

SPN BC 35 140 060 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 200mm

SPN BC 35 140 070 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 070 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nomina 7mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 070 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 070 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 070 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 150mm

SPN BC 35 140 070 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil



140cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 200mm

SPN BC 35 140 080 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 8mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 080 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 8mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 080 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nomina 8mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 080 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 080 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 8mm y longitud 150mm

SPN BC 35 140 090 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nomina 9mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 090 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 090 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 090 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 200mm

SPN BC 35 140 100 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 100 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 100 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 10mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 100 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 10mm y longitud 100mm

Periodo de vida ttil: 3 (tres) afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica

Forma de presentacién: Por unidad (esterilizado y no pirogénico; acondicionado en un blister y una bolsa que
protege |a esterilidad).



Método de esterilizacion: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante:

LIFEVASCULAR DEVICESBIOTECH, S.L.
Lugar de elaboracion:

CAMIi DE CAN UBACH, 11 - SANT VICENG DELSHORTS - 08620 - BARCELONA, ESPANA.

Expediente N° 1-47-3110-3467-20-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.06.19 15:17:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.19 15:18:31 -03:00



Sistema de Stent Periférico atooxpandible de Mitinol
MARCA iVascular PM-2430-9
ANEXD LB

ROTULD

Fabricante: LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH, S.L

CaMl DE CAN UBACH, 11 - SANT VICENC DELS HORTS - 0BG620
BARCELONA - ESPARA.

Importador: NETSUR 5.8

San Lorenzo 2324, 1™ Piso, Oficing C y D, San Martin

Bugnos Alres — Argentins.

Sistema de Stent Periférico avtoexpandible de Nitinal

Marca: Vascular
Modehn: X000 {segun corresponda)
Esteril

Lot s BN -3 N K
Fecha de VencimEnin: AAAA-MM

Producta de un Soby uso

InsStrAiones especiales: Ver (Nospects adjunio.
Esteriizado por Ouwsdo de Etilano

Responsable Téeonlen: Farm. Martin Alejandro Miceli [(M.P. 20.603)

“Ugo exclusive a profesionales e instituciones sanftarias ™

Autorizads por la ANMAT: P'N‘—ll-!-ﬂ-

Fig. 21~ Rl oon fos dains o dmposiador

IF-2020-38887322-APN-INPMZANMAT
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Sistema de Stent Periférico atooxpandible de Mitinol
MARCA iVascular PM-2430-8
ANEXD LB

INSTRUCCIONES DE USO
39

311 Razdn Social ¥ Direccion (rilulo del Fabricante):
LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH, 5.L.
CAMI DE CAN UBACH, 11 - SANT VICENG DELS HORTS - 08620
BARCELOMNA - ESPANA.

3.1.2 Razdn Social y Direccidn (rofulo del Impartadoar):
METSUR 5.A.
San Lorenzo 2324, 1% Piso, Oficing C y D, San Martin

Buenos Aires — Argentina.

113 Identificacidan del producta;

En Ratwlo del Fabricante:

2ivolution § g =

T ==
i :|
i i X
= [ i 3
E- a-I 11 .. &
S = 5 Nle %
; | E
| B4 i pr-.
.C€ i 1
| (]

e 1F=202038887322:ABNH NPM#ANMAT

Fig. 3.1.1 - Rotuio def Sistema de Stent Perdenon autoespandible con Datos cef Fatricanie
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Sistema de Stent Periférico atooxpandible de Mitinol
MARCA iVascular
ANEXD LB

PM-2430-8

En Rotuio del Imporfador:

Producto; Sisterna de Stent Periférico avioexpandible de Nitinol

Marca: iVascular

Modelos:

Nombre Comercial: iVascular iValution

Referencia/Descripcidn:

5PM BC 35 080 050 040

SPM BC 35 020 050 060

SFM BC 35 080 050 080

SPM BC 35 020 050 100

SFM BC 35 080 050 150

SPM BC 35 080 050 200

5PN BC 35 080 060 040

SPM BC 35 080 060 DGO

SPM BC 35 080 060 080

5PN BC 35 080 060 100

SPM BC 35 080 060 150

5PN BC 35 080 060 200

5PN BC 35 080 070 040

5PM BC 35 080 070 060

[Sistema de Stent periférico autoexpandibla, para gula de 0,035°,
caléter de longitud Gl B0cm. Stent de diametro nominal Smm y
longltud $0mm

|Sislema de Stent pariférico autoaxpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Util B0om. Stent de diametro nominal Smm y
longitud B0mm

| Sistema de Stent periférico autoexpandible, para gula de 0,0357,
catéter de longitud Gtil B0om. Stent de diametro nominal Smm y
longitud BOmm

|Sislema de Stent periférico autoaxpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Ul B0cm. Stent de diametro nominal Smm y
longitud 100mm

| Sistema de Stent periférico autoexpandible, para gula de 0,0357,
catéter de longitud Gtil B0om. Stent de diametro nominal Smm y
longitud 150mm

{Sistema de Stent periférico autloexpandible, para guia de 0,035,
calster de longitud Gl B0cm. Stent de diametro nominal Smm y
longitud 200mm

{Sistema de Stent penférico autoaxpandible, para guia de 0,0357,
catéter de longitud Otil B0cm. Stent de diametio nominal Bmm y
longitud 40mim

{Sistema de Stent periférico auloaxpandible, para guia de 0,035,
caléter de longitud Gl B0cm. Stent de didmetro nominal Bmm y
longitud G0mam

{Sistema de Stent periférico auloexpandible, para guia de 00357,
catéter de longitud Ot B0cm. Stent de didmetro nominal Bmm y
longitud B0mm

{Sistema de Stent periférico autcexpandible, para guia de 0.035°,
catster de longitud Gtil B0cm. Stent de didmetro nominal 8mm y
longitud 100mm

{Sistema de Stent periférico auloexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Otil B0cm. Stent de diametro nominal Bmm y
longitud 150mm

{Sistema de Stent periférico autcexpandible, para guia de 00357,
catéter de longitud Giil B0cm. Slent de didameatro nominal Gmm y
longitud 200mm

{Sislema de Stent penférico auloaxpandible, para gula de 0,035%,

g somm1E-2020-3888 785 ABRETNPVAANMAT

{Sistema de Stent periférico autoexpandibla, para gula de 0,.035°,
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Sistema de Stent Periférico atooxpandible de Mitinol
MARCA iVascular PM-2430-9
ANEXD LB

catéter de longitud Gl B0cm. Stent de didmetro nominal Tmm y
longitud G0mem

SPN BC 35080070 08B0 (Sistema de Stent periférco awtoaxpandible, para guia de 0,0357,
catéter de longitud Otil B0cm. Stent de diametro nominal Tmm y
longitud BOmim

SPN BC 35080 070 100  (Sistema de Stent periférico auloexpandible, para guia de 00357,
catéter de longitud Gl B0cm. Stent de diametro nominal Tmm y
longitud 100mm

SPN BC 35080070 150 (Sistema de Stent periférco awtoaxpandible, para guia de 0,0357,
catéter de longitud Otil B0cm. Stent de diametio nominal Tmm y
longitud 150mm

SPN BC 35080 070 200 (Sistema de Stent periférico auloexpandible, para guia de 00357,
calster de longitud Gfil B0cm. Stent de didmatro nominal Tmm y
longitud 200mm

5PN BC 35 080 08B0 040  {Sisiema de Stant periférico auloexpandible, para gula de 0.035",
catéter de longitud Otil B0cm. Stent de didmetro nominal Bmm y
longitud 40mm

SPN BC 35 080 080 060 (Sistema de Stent periférco autoexpandible, para guia de 00357,
calster de longitud Gfil B0cm. Stent de didmetro nominal Bmm y
longitud G0mm

5PN BC 35 080 08B0 080  {Sisiema de Stant periférico auloexpandible, para gula de 0,035,
catéter de longitud Otil B0cm. Stent de diametro nominal Bmm y
longitud BOmim

5PN BC 35 080 080 100  (Sisterma de Stent periférico awtoexpandible, para guia de 00357,
caléter de longitud Gtd B0cm. Stent de diametro nominal Bmm y
longitud 100mm

5PN BC 35 080 080 150 (Sistema de Stent periférico awloaxpandible, para guia de 0,035",
catéter de longitud 0til B0cm. Stent de diametro nominal Bmm y
longitud 150mm

5PN BC 35 080 090 040 (Sistema de Stent periférico awtoexpandible, para guia de 00357,
caléter de longitud Gl B0cm. Stent de diametro nominal Smm y
longitud 40mim

5PN BC 35 080 090 0680 (Sistema de Stent penférico auloaxpandible, para guia de 00357,
cateter de longitud Util B0cm. Stent de diametro nominal 9mm y
longitud B0mm

5PN BC 35 080 090 080 (Sistema de Stent periférico autoexpandible, para gula de 0,0357,
catéter de longitud Gtil B0om. Stent de diametro nominal Bmm y
longitud BOmm

SPN BC 35080 090 100 (Sistema de Stent periférico autoaxpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Util B0cm. Stent de diametro nominal Bmm y
longitud 100mm

5PN BC 35 080 100 040 (Sistema de Stent periférico autoexpandible, para gula de 0,0357,
catéter de longitud Gtil B0om. Stent de diametro nominal 10mm y
longltud #0mm

SPN BC 35080 100 080 (Sistema de Stent periférico autoaxpandible, para guia de 0,035,
cateter de longitud Gt B0cm. Stent de didmetro nominal 10mm y
longitud G0mem

5PN BC 35080 100 080 (Sistema de Stent periférico autoaxpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Otil B0cm. Stent de diametro nominal 10mm y
fonaiiud Bomm | F-2020-38887322-APN-INPMAANMAT

SPN BC 35 080 100 100 (Sistema de Stent periférico auloexpandible, para guia de 0,035
calgter de longitud Gl B0cm. Stent de didmetro nominal 10mm }r
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SPM BC 35 140 050 040

SPN BC 35 140 050 0860

SPM BC 35 140 050 0280

SPN BC 35 140 050 100

5PN BC 35 140 050 150

SPM BC 35 140 050 200

5PN BC 35 140 060 040

5PM BC 35 140 060 060

5PN BC 35 140 060 080

5PN BC 35 140 060 100

5PM BC 35 140 060 150

SPM BC 35 140 060 200

SPM BC 35 140 070 040

SPM BC 35 140 070 060

SPM BC 35 140 070 080

SPM BC 35 140 070 100

5PN BC 35 140 070 150

longitud 100mm

{Sistema de Stent periférico autloexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Gl 140cm. Stent de diametro nominal Smm y
longitud 40mm

{Sistema de Stent penférico autoaxpandible, para guia de 0,0357,
catéter de longitud Otil 140cm. Stent de diameiro nominal Smm y
fongitud G0mim

{Sistema de Stent periférico auloexpandible, para gula de 0,035,
catéter de longitud Gt 140cm. Stent de diametro nominal Smm y
longitud BOmam

Sisterna de Stent periférico attoexpandible, para guia de 0,035",
catéter de longitud Otil 140cm. Stent de diameiro nominal Smm y
longitud 100mm

Sisterma de Stent periférico autosxpandibla, para guia de 0,035,
calster de longitud Otil 140cm. Stent de diamstro nominal Smm y
longitud 150mm

Sistema de Sient periférico autoexpandible, para gula de 0,035,
catéter de longitud Otil 140cm. Stent de diameftro nominal Smm y
longitud 200mm

Sisterma de Stent periférico autosxpandibla, para guia de 0,035,
calster de longitud Otil 140cm. Stent de diamstro nominal Bmm y
longitud 40mm

Sistema de Sient periférico autvexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud 0l 140cm. Stent de diametro nominal Brmm y
longitud G0mm

Sisterma de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035,
caléter de longitud Gt 140cm. Stent de diametro nominal GBmm y
longitud BOmim

Sistema de Sitent periférico autvexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud 0til 140cm. Stent de diametro nominal Brmm y
longitud 100mm

Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035,
caléter de longitud Gt 140cm. Stent de diametro nominal Gmm y
longliud 150mm

Sisterna de Sitent periférico aufoexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Ot 140cm. Stent de diametro nominal Gmm y
longitud 200mm

Sistema de Stent periférico autoexpandible, para gula de 0,035,
catéter de longitud Gtil 140cm. Stent de diametro nominal Tmm y
longitud 40mm

Sisterna de Sitent periférico auloexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Ut 140cm. Stent de diametro nominal Trmm y
longitud G0mm

Sistema de Stent periférico autoexpandible, para gula de 0,035,
catéter de longitud Gtil 140cm. Stent de diametro nominal Tmm y
longitud BOmm

Sistema de Stent periférico auloexpandible, para guia de 00357,
calster de longitud Gtil 140cm. Stent de didgmefiro nominal Tmm y
longitud 100mm
Sistema de Stent i =388

catéter de longitud Otil 140cm. Stent de diameiro nominal Tmm y
longitud 150mm
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SPN BC 35 140 070 200

SPM BC 35 140 080 040

5PN BC 35 140 080 0860

SPM BC 35 140 080 0280

SPM BC 35 140 080 100

5PN BC 35 140 080 150

SPM BC 35 140 090 040

5PN BC 35 140 090 060

5PN BC 35 140 090 080

5PM BC 35 140 090 100

5PN BC 35 140 100 040

SPM BC 35 140 100 060

SPM BC 35 140 100 020

SPM BC 35 140 100 100

Sisterma de Stent periférico autoexpandible, pars guia de 0,035,
catéter de longitud Otil 140cm. Stent de diameiro nominal Tmm y
longitud 200mm

Sistema de Stent periférico auloexpandible, para guia de 0,0357,
catéter de longitud Gl 140cm. Stent de diametro nominal Bmm y
longitud 40mm

Sisterma de Stent periférico atutoexpandible. para guia de 0,035",
catéter de longitud Otil 140cm. Stent de diameiro nominal Bmm y
longitud G0mim

Sistema de Stent periférico auloexpandible, para guia de 00357,
catéter de longitud Gt 140cm. Stent de diameftro nominal Bmm y
longitud BOmem

Sistema de Stent periférico autoexpandible, para gula de 0,035,
catéter de longitud Otil 140cm. Stent de diameftro nominal Bmm y
longitud 100mm

Sisterma de Stent periférico autosxpandibla, para guis de 0,035,
calster de longitud Otil 140cm. Stent de diamstro nominal Bmm y
longitud 150mm

Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Otil 140cm. Stent de diameftro nominal 9mm y
longitud 40mm

Sisterma de Stent periférico autosxpandibla, para guis de 0,035,
caléter de longitud Gt 140cm. Stent de diametro nominal 8mm y
hongitud G0mim

Sisterma de Sitent periférico autvexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud 0l 140cm. Stent de diametro nominal 8mm y
longitud BOmim

Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035,
caléter de longitud Gt 140cm. Stent de diametro nominal 8mm y
longitud 100mm

Sistema de Sient periférico autoexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud 0l 140cm. Stent de diametro nominal 10mm y
longitud 40mm

Sisterma de Stent periférico autoexpandible, para gula de 0,035,
catéter de longitud Gtil 140cm. Stent de diametro nominal 10mm y
longliud 60mm

Sisterna de Sitent periférico auloexpandible, para guia de 0,035,
catéter de longitud Ut 140cm. Stent de diametro nominal 10mm ¥
longitud BOmm

Sistema de Stent periférico autoexpandible, para gula de 0,035,
catéter de longitud Gtil 140cm. Stent de diametro nominal 10mm y
longitud 100mm

Comesponde (s trata de un producio madico. esténl).
Corresponde (figuran los datos del modelo ¥, lofe).
Comesponde (fecha de vencimiento en el o provisto por el fabricants).

|F-2020-38887322-APN-INPM#ANMAT
Comesponds {s5e trata de un producto medico, descarnabla).
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Sistema de Stent Periférico atooxpandible de Mitinol

MARCA iVascular PM-2430-9
ANEXD B
J.1.8 Condicionss de Almacenamiento, Consenvacidn o Manipuwlacion dal

producto: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO ¥ 5ECO

118 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rotulo; refenrse al
folleto de INS TRUCCIONES DE US0 gue se enfrega con cada disposilivo).

3.1.10 Adverfencias yo precalcion de fransparfe (etigueta de embalajs)
3:.1.11 Comesponde (se frata de un producio médico, esterilizado por Oxido de Efflenao).
31.1.12 Responsable Tecnico de NETSUR 5.A. legaiments habiliiado

Farm, Marfin Alsjandro Miced (M. 20.603)

A.1.13 Condicion de Uso del Producto Medico: Uso sxciusivo a profesionales e

nstifuciones sanianas
3.1.14 Nomero de Registro del Producio Médico: PM-2340-8

1. Descripcion del producto

El sistema de stent periférco auipexpandible de LVD Biotech 5L, ss un stent fabricado en una
aleacion de MNiquel Titanio de caracter autocexpandible, gue se encuenira premoniado en un
calster de libaracion coaxial.

El stent presanta una sefie de marcadores rediopacos en los extremos gue delimitan su longitud y
ayudan a conocer &l posicionamiento y situacidn dentro de la arteria.

El stent es una pratesis flexible que slcanza su maximo diametro cuando es retirado de su
sistema de liberacidn, en &l interior de ia arteria. Una vez &n el interor de la arteria, se adapta a la
misma ejerciendo una fuerza radial constante que mantiens la permeabilidad del vaso. El Stent se
fabrica & partir de un tubo gque se corta mediants técnicas de Eser y posterorments 58 adapia af
diametro final requerido ¥ se pule suU superficie para conseguir un acabado liso y brillante.

El sistema de liberacion del stenl s un catéler coaxial compatible con guia de 0.0357. En su parte
mas proximal tiens un mango, que 8l accionarlo, retira la vaine coberors externa del catéter
liberando el stent.

El mango tiene un sistema de libaracion lenta, gue permite comenzar a liberar el stent de forma
precisa. ¥ un sisterna de liberacion rapida con el cual, una vez adosado el slent conira la pared
del vaso, se puede terminar de extraerlo de forma rapida. Este mango también contens un
sistema de seguridad gue evita que &l slenl sa libere o gue la vaina se muesva antes de
aoccionaro.

El sistema acaba an una punta blanda y atraumatca para evitar dafiar la arteria en suU avance.

En la parte distal del sistema de liberacidn, existen una serie de marcedores radiopacos que
ayudan en la colocacion dal stent sobre la lesion ¥ en la etapa de despliegue del mismo. Dichos
marcadores son:

= Dos marcadores fijjos que delimitan la posicion del stent, uno siuado distal al stent ¥ otro
situwado proximal &l stent

= Un marcador mavil, situado en el extramao d . f il Np“ ) IW
marcador estd alineado con el marcador distal fijo, Qangasnmga?ﬁjﬁﬁulmnm. m-c;MIEET
obsarvan dos marcadores en el sistema. el distal ¥ el proximal delimitando el stent. Durante la
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fibaracion del stent, &l marcador s& mueve con & vaina coberora hacla atrés; en esie momento,
se observan tres marcadores, el marcador distal, el marcador movil que indica la longitud de stent
fiberada, ¥ el marcador fijo proximal Cuando el stent esta completamente lberado, el marcador
mavil de la vaina coberiora retractil se alinea con el marcador proximal y por tanio, volveran a
verse dos marcadofes.

El sistama se presenta en dos longitudes: 80 cm y 140 cm.

El stent autcexpandible puede tener diferentes tamafios. En la siguienie tabla se resumen las
variantes de presentacidn del stant auloexpandibla.

El tipo de vananie a escoger para el procedimientio, dependera del diametro del vaso a tratar. En
funcian de la variante se definen también las especificaciones del introductor y el catéter guia a
ufifizar:

ETENT L jmm]|

STENT @ |

----.--E
;

_...‘:._
- =

ik il
i [ 51
5 [ [

= o

STENT @ frmil
-

14 05 B0 100

A: Longitud stent (mm)

B: Diametro maximo vaso a tratar (mm)
C: Compatibilidad introductor

D: Compatibilidad Catéter gula

Contenido

= Stent perifénco autoexpandible montado en su sistema de liberackon.
Acondicionado en un blister y una bolsa que protege la esteriidad.

= Lina larjeta de implantacian.

# Un folleto de instrucclones de uso

Z. Indicaciones

El sistema de stent perférico auloexpandibla, esta indicado para el tratamiento de lesiones
aterosclerdticas de novo o restendticas de arerias periféricas situsdas por debajo del arco
adriico, ¥ para la paliacidn de las estenosis malignas de las vias biliares con diamstro nominal
entre 4.5 ¥ 9.5 mm

3. Contraindicaciones

= Contraindicecion al tratamiento anticoagulants wo antiplaguetario.

= Pacientes con disgndstico claro de alergie 8 metales pesados (en concreto al niguel).
= Pacientes con franstormo hemorragico.

= Presencia de trombo reciente no disuelto y desorganizado o de material embalico.

= |nsuficiencia renal o alergia a los medios de W%§0-38887322-A PN-INPM#ANMAT

= Azcitis sevara.
= Amesnaza de oclusion de ramas laterales vitalas.
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4. Advertencias

= | g implantacion de stents, deberia hacerse en hospitales gue dispongan de instalaciones y de
un equipo de emergencia que pueda derivar el procedimiento a cirugia abierta, o en su defecto
hospitales con esta servicio cercano.

== El producto debe usarse unicamente por médicos con eXperencia en las bécnicas de
angioplastia, familiarizados con la intervencidn percutdnea y la implantacion de stents.

== Este dispositivo esta disefiado pare ser uliizado una sola vez en un solo paciente. NO
REESTERILIZAR, MI REUTILIZAR. Prohibido reprocesar. La reutilizacion del producto en otro
paciente puede causar contaminacion cruzada, infecciones o transmisidon de enfermedades
infecciosas. La reutifizacion del producto en ofro paciente, puede causar alteraciones del mismo y
fimitar su efectividad.

= E| producto se suministra estéril. Comprobar la fecha de caducidad ¥ no usar producios que
hayan sobrepasado dicha fecha.

= Administrar al pacienta [a ferapia médica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores, eic., de
acusrdo con el profocolo de insercidn de caléteres infravasculares.

= Emples tecnicas asépticas cuando exiraiga el producio de su envase primario.

= Mo s8car cof gasas.

= Mo sxponga el dispositivo de liberacion a solventes organicos

= Saeleccione el tamafo adecuado del producto en didmetro y longitud, en funcidén dal tamafio de
la lesidn observada fluoroscopicamentsa.

= fAvanzar el producto sobre el alambre guia con visidn de fluoroscopia, hasta alcanzar la zona a
tratar. Mo permitir el avance del producto sin el alambre guia en su interiar.

== Mo superponga stents de diferente composicion.

== Mo sxpaner el producto a matenal de residuo del hospital.

5. Precauciones

Precauciones genarales

= Almacenar en lugar fresco y seco, lsjos de la luz directa dal sol,

= |nspeccione el envasa antes de abrirlo. 5i se encuentra dafiado, no ufilice el producio.

= En la etigueta del producto se indica el tamafo minimo del introductor con el gue debe usarse
el sistema, Mo utilizar introdiclores de menor lamafio que el indicado. Es mas, en caso de
ntroductor largo o de configuracion mallada, podria ser necesario aumentar un tamafo French
para assglrar el éxito del procedimiento.

= Despues de su Uso, este producio puede suponer un peligro bicldgico.

Manipllelo y deséchelo conforme a las practicas médicas acepladas,. ¥ a las leyes y normativas
lxcales, estatales o federales pertinentes.

Precauciones durante la preparacion del producto
= [nspeccione el producio antes de su Uso para observar que se encuentra en buen estado. ¥

deseche todo dispositive gue no le muestre confianza. Si notara gue el stent ha comenzado a
desplegarsa o que las vainas no cubren el stent, desechar el dispositivo.

# La longitud del stent debe coincidir con la longltud de la lesidn. Es preferible que sea un poco
mas largo para asegurar el cubrimienio total de la kesidn.

« Mo intente retirar el stent de su sistama de liberacion.

== Mo usar el sislema si nota que el dispositivo de seguridad =e ha movido o gue el botdén de
desplazamienio se encuentra desplazado de su punto inicial.

= Mo desbloguear el mango antes de haber siluado el stent en el lugar preciso ya gue si se
desbloguea antes, el stent puede liberarse &n un lugar incorrecto.

IF-2020-38887322-APN-INPMZANMAT

Péagina9 de 14 Pag. 9

Fagina 5o 14

:. |5 prasanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiaineme en o Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



Sistema de Stent Periférico atooxpandible de Mitinol
MARCA iVascular PM-2430-9
ANEXD LB

Precauciones duranta el svance-posicionamienic-implantacicn-retirada del producio
= Avanzar el dispositivo siempre bajo vision fAuocroscdpica. 5 se encuenira resistencia. no

continuar hasta dilucidar su causa. 5i el sient no puede traspasar o alcanzar la lasion, retirar todo
el sisiema como un conjunto, incluido el introductor y la guia de alambra.

== 5i durante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar la causa antes
de continuar.

= Anies de desplegar &l stent, tense el sistema de [iberacién para evitar que el stent sea colocado
en un lugar incorrecto.

= Una vezr comenzada |la expansion del stent, no debe intentarse |a retirada, ni el cambio de

posicidn.

== Mo manipular, avanzar o fetraer, =l catéier nl el alambre guia, cuando el stent esta siendo
liberado.

= El stent no es51a disefiado para volver a ser introducido en la vaina una vez se ha comenzado a
desplegar.

= Lna ver el stent se ha adosado a la pared del vaso, no debe intentar reposicionar o mover el
stent ya que el stent podria arrastrarse y dafiar la arteria.
= 5i g2 nolase algin fipo de resistencia durante el acceso a la lesidn, durante la extraccidn del
sistema de liberaciin, o durante la retireda de un stent gue no sa ha podido implantar, debaria
retirarse todo el conjunto como una sola unidad:
=+ Mo retraer el sistema de liberacion hacia el interior del introductor o el catéter gula ya que al
stent podria liberarse hacia la vasculatura.
= Avanzar el alambre guia hecia delante en la anatomia, tan lejos como sea posibla.
=+ Reatirar hasta sxtraer el introducior (o el catéter guia), y el sistema stent juntos, como una
sola unidad.
=+ Finalmente retirar el alambre guia, o en caso de gque se qQuiera volver a Iniciar una
implantacidn, mantener la guia y colocar el resto de dispositivos.
== |La colocacion del stent en una bifurcacidn importante puede obstaculizar o impedir el acceso
futuro a las ramas laterales.
== Para {ratamiento de muRiples lesiones, comenzar por las lesiones mas distales ¥y continwar por
las proximales.
= [nmediataments después de un implante, ¥ si fuera necesario recruzario, se debe tener mucho
cuidado de no empugar al stent, con las guias o balones para no desestructurario.
== Mo se ha comprobado la cofrosion por friccidn de protesis superplesias.

Precauciones: uridad MREL:

En estudios no clinicos se ha demostrado seguridad a |la obtencidn de imagenes de stents de
gleaciones de niguekttank por resonancia magnética (RM) bajo cieras condiciones (RM
conditional). Las condiciones de s prueba de RM utilizada para evaluar estos dispositivos han
sido: para interacciones de campos magnéticos, un campo magnéatioo estatico de 3.0 Teslas de
mtensidad, con un gradients espacial maximo de 3.3 T/im; para celentamiento relacionado con
RM, una tasa de absorcidn especifica (TAE) maxima promediada al cuerpo entero de 2.0 Wikg
para 135 minutos.

Mo se han realizado pruebas de cardcter clinico o no clinico, para descartar la posibifidad de
migracidn del stent a intensidades de campo de mas da 3,0 Teslas.

La calidad de las imagenes de RM puede versa afectada =i la zona de interés es contigua o muy
praxima al stent.

6. Posibles efectos adwversos | complicaciones
Enfre los posibles efectos adversos y'o complicaciones que se podrian manifestar antes, durante

o despuss del procedimiants, se sncusntran | F-2020-38887322-APN-INPM#ANMAT

= Muerte
== |nfarto / Angina
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#= |clus f embola | trombosis

= Cirugia con bypass urgents

= Endocarditis

# Dolusion tofal de la arteria frombosis | embolizacion del stent
= Parforacidn o diseccidn de la zona ratada

= Embolia gaseosa

= Fistula arteriovenosa

= [nsuficiencia renal

== Migracidn de la endopratesis | Mala colocacion /| despbegue parcial
= Heacoidn alérgica a los metales o a los medios de coniraste
# Reoclusidn de |a zona tratada: restenosis

=« Espasmos de la arteria

= Detaroro hemodinamico

= fyritmias

= Anaurisma o seudoanaurisma

= |nfecciones

= Hipo-hiperiensidn

= Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

Especificamente para &l uso biliar

= Ahsceso

= |ntervencikin adicional debida, pero no limitada a:
=+ Migracion de la endoprotesis
=+ Mala colocacion
=+ Despliegue parcial

= Dolusion del condusto biliar

== Parforacion del conducto biliar

= Colangitis

== Pancreatitis

= Paritonitis

= Sapsis

T. Modo de Empleo

T.1. Equipo necesario

== Solucion salina normal heparinizada.

# Medio de contrasie (utilizar medios de contraste indicados para uso Intravascular).

= Medicacion adecuada al procedimisnto.

= Alambre Guia de 0.035", no usar otros tamanos de alambre gula.

= [niroductor con valvula hemostatica del tamafio que sa indica en la etigueta. 51 se utiliza un
mntroductor largo o de configuracion mallada, se recomienda usar un tamafio French superior al
indicado en la stigusia.

= Varias jeringas estandar de 10-20 cc con solucion salina para lavado del sistema.

= Dapendiendo de las preferencias del usuario. =e puede usar um catéter guia sobre al
mntroductor, en cuyo ceso serd necesario colocar una valvula de hemostasis en el coneclor luer
del catéter guia, para después continuar pasando el disposiivo por el interior del catater.

T.2. Preparacion del sistema

# El tamafio del stent debe adaptarse en didmetro al didmetro del vaso de relerencia (véase Ia
tabla de especHicaciones del producio en el punio 1. Descripcion, para decidir el diamefro dal
stant a implantar en funcidn del diametro del vafE D020138887322-APN-INPM#ANMAT
= E| tamafio del stent deba coincidir en longitud con la lengitud de la lesian. Es preferible que sea
un poco mas largo para asegurar el cubrimiento total de |a lesion.
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Sistema de Stent Periférico atooxpandible de Mitinol
MARCA iVascular PM-2430-9
ANEXD LB

== Sacar el caléter del blister de proteccidn. Comprobar gue el stent se encuentra cubiero por [a
vaina. Mo retirar el sistema de segurided del mango hasta el momenio de comenzar el
desphegue.
= Lavar el lumen de la guia con solucion salina estéril inyectdndola con una jeringa desde el
conecior proximal del mango, hasta que seiga por la punta. No secar con gasas. Evitar tocar la
zona del stent.

1

¢ 2 0,035"

I,;:::::F'-,
i

PELIGRO: Si la solucidn no sale por la punta del catéter de liberackin, el catéter no se encuenira
en buen estado y no debe ser usado,

1: GIRAR HACIA LA DERECHA ]
2: APRETAR BOTON ¥ RETIRAR HACIA ATRAS

T.3. Tecnica de implantacion

Pasos previos

« [nsarar el introductor de acuerdo con |las imstrucciones del fabricante. Si se desea ulilizar
catéter guia introducirlo a través del infroductor segun las Instrucciones del fabricante ¥ colocar
una lave de hemostasis en su conector,

= Lavar el alambre guia con solucion salina estérl heparinizada. Mo secar con gasas.

=« [ntroducir el alambre guia a través de la valvula hemostatica del introductor (o del caléter guia),
de acuerdo a las instrucciones del fabricants. Avanzar el alambre guia por al intarior del vaso con
visidn de fluoroscopia hasta traspasar la lesion.

= Previsments a la implantacion de un stent auioexpendible, se recomienda hacar una
predilatacion con baldn mediante Bcnicas ATP para preparar la lesitn ¥y estimar el estado de la
miisma y la adecuacion del stent a implantar. Para la dilatacion con balon siga las instrucciones de
uso que el fabricante adjunta junto con el dispasitivo,

Teécnica de implantaciin

= [nsere el extremo proximal de la guia en la punta distal del sistema de liberacion hasta que la
guia frespase el conector proximal del sistema de fiberacion.

= |nserte cuidadosamente el sistema a través dal introductor bajo vision de fluoroscopia, (en el
caso de usar catéter gula, mantener sbierta la llave de hemostasis cuando el sistema pase 8
fraveés suyo). Una vez tras- pasado el introductor asegurarse mediante vision fiuofoscopice que la
vaina cobertora del sienl no se8 ha movido ¥ que el stent sigue comprmido en su interior (se
podria deducir movimiento de |la vaina coberiora, si 58 ven bajo fluoroscopia lres marcas
rediopacas en lugar de dos en el sistema de liberacidn, una de ellas podria observarse sobre el
stent, a diferente altura dependisndo del movimiento de la vaina, e indicativo de que el stent se ha
comenzado a liberar). S| notara que &l stent estd comenzando a desplegar, debe retirarse el
sistema junto con el introductor como uWna sola unidad de acuerdo con las indicaciones de la
seccion de precauciones del follslo de Instrucciones de Uso.

= Avance con cuidado el sistema sient sobre el alambre guia. con la ayuda de fluoroscopia, hasta
alcanzar |a zona 8 tralar. Asegurarse de gque &l alambre guls, sals la punta del sisterma de
libaracian. | F-2020- 8887325-mAP -INPM#ANMAT
= Avanzar el stent mas alld de la lesidn y retirar hacia atds para lensar &l sistema y eliminar
holguras. Preferiblements, la vaina fija debe estar introducida dentfro de la valvula de hemosiasis
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del infroductor, si no es asi, tense el sisiema con especial precatcion. Asegurese, de que al stent
estd sobre la besién a tratar, verificando gue la lesidn se encuentra entre la marca radiopaca distal
de la punia alineada a la marca de la vaine cobertora y |la marca radiopaca proximal al stent,
contenida en el sistema de liberacion. Antes de liberar e stenl verifique por medio de
fiuoroscopia de alta resoluckhn que no haya sufrido dafio ni se haya movido durente el avance, an
caso contraro, proceda a la retireda del sistema de acusrdo con el procedimiento de retirada
mdicado en la seccidn de precauciones del folleto de Instrucciones de Uso,

= Hetirar el sistema de segunidad del mango para desbloquear el sistema de liberacion.

= Para liberar el stent se puede ublizar una velocidad lenta ¥ una velocided rapida. La velocidad
lania sa acciona mediante la ruedecilla mientras gue el despliegue rapido se produce cuando se
presiona el boton hacia abajo ¥ se retira hacia atrés. Se recomienda comenzar la fiberacidn del
stant utilizando la ruedecilla en velocidad lenta hasta conseguir gue este s= adose a la pared dal
vaso. Una vez conseguido. se puede utilizar |a velocidad réapida para agilizar el procedimianto

= Sujetar con una mano el exiremo proximal del mango con el pulgar colocado sobre la
ruedecila. La ofra mano debe sujetar la vaina fija del sistema de liberacidn. Varificar gue el
intreductor no se ha movido,

= Comience la retireda de la vaina cobertora del slent girando la ruedecilla hacia la derecha
siguiendo la flecha. Anles de comenzar a descubrir &l sient, la vaina se movera unos 3 mm, a
partir de ahl, el stent comenzara a fiberarse.

= Anites de gie el stent 58 sdose a la pared del vaso e= posible reposicionar ligeramante el
sistema, una vez adosado, no mover hacia atrés o adelante ya que se pueden causar dafios en el
sistema o al pacients.

= Cuando combence a observarse que la marca de la vaina coberiora se retira hacia atras, habra
comenzado la liberacion del stent. La marca en movimiento indica facilments la longitud de stent
libarado

= Una vez el stent esid adosado al vaso, y segun las preferencias del usuaro, se pueds
comenzar el movimienio de liberacion rapida aprefando hacia abajo ¥ mowviendo hacia atras el
botén de liberacion. Evitar movimienios bruscos en esta socion, ya gue podrian causar
alargamienlos indebidos al slent por arrastre de la vaina sobre el mismo.

= Una vez comprobada la fotal liberacion del stent, que como indicativo, se habra scabado
cuando |la marca de la vaina cobertora se alinee con la marca proximal del sistema de hibaracion,
retirar el sistema de liberacion a través del introductor

= Realizar una angiografia (o colangiografia en caso biliar) para confirmar la correcta colocacian
del stent.

= Mantener la gula a través de la estenosis diestada durante 30 minutos despues de la
angioplastia. En caso de visualizacien de trombo alrededor del stent, administrar agentes
tromboliticos. Cuando la angiografia confirme la dilatacidn. refirar cuidadosamente el alambre
guia.

== Dajar el Introductor in silu hasta gue el perfil hemodindamico vuelva a la normafidad. Suturar en
caso necesafio, de forma habitual.

Dilatacion adicional de los segmentos donde se ha implantado el sient

== 5i el tamafio del stent con respecto al vaso, resulta insuficiente puede aplicarse |la iecnica de
postdilatacidn del stent con un catéter balon de postdilatacidn. Para ello, se Inserta en la zona dal
stant un catéter baldn (podria ser no distensible) ¥ se procede a la didatacion de acuerdo con la
recomendacion del fabricante. No dilatar &l stent mas alla de su diamatro méximo recomendado
de implantacion en areria.

Retirada de un stent sin expandic
= 5i el stent no cruza la lesidn, podria ser necesarin exiraerio sin expandir. Para ello siga las

imstrucciones recomendadas en las precaucioppE 20P0I8888 /822 APKE IINPMAANMAT

sistema como una unidad.
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B. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefados, fabricados, ensayados y envesados
con las maxmmas medidas de precaucion. LVD Biotech garentiza el producio hasta su fecha de
caducidad siempre ¥ cuando no se encuentre con envases rotos, manipulados o dafiados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS

Referencia N® fote
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MICELI Martin Alejandro
CUIL 203072455
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3467-20-8

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

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Periférico autoexpandible de Nitinol

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
20-430 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricas, Autoexpansibles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): iVascular

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de stent periférico autoexpandible, esta indicado para €l tratamiento de lesiones ateroscleréticas de
novo o restenéticas de arterias periféricas situadas por debajo del arco adrtico, y parala paliacién de las estenosis
malignas de las vias biliares con didmetro nominal entre 4.5y 9.5 mm.

Modelos;
Nombre Comercid: iVascular iVolution

Referencia/Descripcion:



SPN BC 35 080 050 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 050 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 050 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 050 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 5mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 050 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 150mm

SPN BC 35 080 050 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 200mm

SPN BC 35 080 060 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 060 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 060 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 060 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 060 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 150mm

SPN BC 35 080 060 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 200mm

SPN BC 35 080 070 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 7mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 070 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 7mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 070 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 070 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 070 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil



80cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 150mm

SPN BC 35 080 070 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 200mm

SPN BC 35 080 080 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 080 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 080 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 080 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 8mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 080 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 150mm

SPN BC 35 080 090 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 9mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 090 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 090 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 090 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 9mm y longitud 100mm

SPN BC 35 080 100 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 40mm

SPN BC 35 080 100 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 60mm

SPN BC 35 080 100 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
80cm. Stent de didmetro nominal 10mm y longitud 80mm

SPN BC 35 080 100 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
80cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 050 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 050 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 5mm y longitud 60mm



SPN BC 35 140 050 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 5mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 050 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 050 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 5mm y longitud 150mm

SPN BC 35 140 050 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 5mm y longitud 200mm

SPN BC 35 140 060 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 060 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 060 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 060 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 6mm y longitud 200mm

SPN BC 35 140 060 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 150mm

SPN BC 35 140 060 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nominal 6mm y longitud 200mm

SPN BC 35 140 070 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 070 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 070 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nomina 7mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 070 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 7mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 070 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 7mmy longitud 150mm

SPN BC 35 140 070 200 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 7mm y longitud 200mm

SPN BC 35 140 080 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil



140cm. Stent de didmetro nominal 8mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 080 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 8mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 080 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 8mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 080 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 080 150 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nominal 8mm y longitud 150mm

SPN BC 35 140 090 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 090 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nomina 9mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 090 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 090 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 9mm y longitud 100mm

SPN BC 35 140 100 040 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Util
140cm. Stent de didmetro nominal 10mm y longitud 40mm

SPN BC 35 140 100 060 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de didmetro nominal 10mm y longitud 60mm

SPN BC 35 140 100 080 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035”, catéter de longitud Util
140cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 80mm

SPN BC 35 140 100 100 Sistema de Stent periférico autoexpandible, para guia de 0,035", catéter de longitud Uil
140cm. Stent de diametro nominal 10mm y longitud 100mm

Periodo de vida ttil: 3 (tres) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol gico: No Aplica

Forma de presentacion: Por unidad (esterilizado y no pirogénico; acondicionado en un blister y una bolsa que
protege |la esterilidad).

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:



LIFE VASCULAR DEVICESBIOTECH, S.L.
Lugar de elaboracion:
CAMI DE CAN UBACH, 11 - SANT VICENC DELS HORTS - 08620 - BARCELONA, ESPANA.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2430-9, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3467-20-8

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.19 15:20:25 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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