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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2590-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008244-21-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008244-21-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e 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 BeGraft Peripheral Stent Graft System nombre descriptivo Sistema de injerto de stent
periférico BeGraft y nombre técnico Protesis, de Vasos Sanguineos, Artificiales , de acuerdo con lo solicitado
por VASCULART S. A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-13748340-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 817-131", 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 817-131
Nombre descriptivo: Sistema de injerto de stent periférico BeGraft

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-177 Prétesis, de Vasos Sanguineos, Artificiales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BeGraft Peripheral Stent Graft System

Modelos;
BGP1805 1, BGP1806 1, BGP1807 1, BGP2205 1, BGP2206 1,
BGP2307_1, BGP2707_1, BGP2708 1, BGP2709 1, BGP2710 1, BGP2805 1, BGP2806 1, BGP3707_1,



BGP3708_1, BGP3709 1, BGP3710 1, BGP3805_1, BGP3806_1, BGP5707_1, BGP5708_1, BGP5709 1,
BGP5710_1, BGP5805_1, BGP5806_1, BGP1805 2, BGP1806_2, BGP1807 2, BGP2205 2, BGP2206_2,
BGP2307_2, BGP2707_2, BGP2708_2, BGP2709 2, BGP2710 2, BGP2805 2,

BGP2806_2, BGP3707 2, BGP3708 2, BGP3709 2, BGP3710 2, BGP3805 2, BGP3806_2, BGP5707 2,
BGP5708_2, BGP5709 2, BGP5710_2, BGP5805_2, BGP5806_2

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El “Sistema de injerto de stent periférico BeGraft de Bentley” es un injerto de stent “Over-the-Wire (OTW)”
sistema de administracién indicado parala colocacion cronicaintraluminal en arteriasiliacasy renales para:

* restaurar y mejorar la permeabilidad

« tratamiento de aneurismas, perforaciones agudas, roturas agudas y fistulas

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol ogico: -

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Bentley InnoMed GmbH

Lugar de elaboracion:
Lotzenécker 3, 72379 Hechingen, Alemania.

Expediente N° 1-0047-3110-008244-21-0
N° Identificatorio Tramite: 34900

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.04.04 12:15:10 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
Date: 2022.04.04 12:15:13 -03:00



MODELO DE ROTULO

2.1 La razon social y direccion del fabricante y del importador, si
corresponde

Razén Social: Vasculart S. A.
Direccion: Av. Rivadavia N° 3619, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, Republica Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario
pueda identificar el producto médico y el contenido del envase.
Sistema de injerto de stent periférico BeGraft

Marca: BeGraft Peripheral Stent Graft System

Modelo/s:

BGP1805_1, BGP1806_1, BGP1807_1, BGP2205_1, BGP2206_1,
BGP2307_1, BGP2707_1, BGP2708_1, BGP2709_1, BGP2710_1,
3GP2805_1, BGP2806_1, BGP3707_1, BGP3708_1, BGP3709_1,
BGP3710_1, BGP3805_1, BGP3806_1, BGP5707_1, BGP5708_1,
BGP5709_1, BGP5710_1, BGP5805_1, BGP5806_1, BGP1805_2,
BGP1806_2, BGP1807_2, BGP2205_2, BGP2206_2, BGP2307_2,
BGP2707_2, BGP2708_2, BGP2709_2, BGP2710_2, BGP2805_2,
BGP2806_2, BGP3707_2, BGP3708_2, BGP3709_2, BGP3710_2,
BGP3805_2, BGP3806_2, BGP5707_2, BGP5708_2, BGP5709_2,
BGP5710_2, BGP5805_2, BGP5806_2

2.3. Si corresponde, la palabra “estéril”

Estéril

2.4. El cddigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nUmero de
serie segun proceda

Lote NO:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la
fecha antes de la cual debera utilizarse el producto médico para
tener plena seguridad.

Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:

2.6.La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un
solo uso

IF-2022-13748340-APN-INPMZANMAT
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Usar una unica vez

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion
y/0 manipulacién del producto.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro
en su embalaje original a temperatura ambiente.

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su
implantacion.

Ver el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de
productos médicos.

Ver instrucciones de uso

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dahado

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

Esterilizado por: 6xido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la
funcién

Director técnico: Farm. Luciana Magali Pérez
M.N. 17.973

2.12.Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla
de identificacion de la Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por ANMAT PM N© 817-131

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de injerto de stent periférico BeGraft

Producto Estéril.

Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro
en suembalaje original a temperatura ambiente.

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su
implantacién. Verel manual de instrucciones para la utilizacion del
mismao.

Advertencia: “No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado”
Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico: Farm. Pablo Adrian Rocchese

M.N. 17.095

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Descripcion

El sistema de endoprdtesis periférica recubierta BeGraft se compone de
una endoprotesis de cobalto-cromo (L605) con globo expansible,
recubiertade material de injerto de ePTFE, pre montada en el globo

de un sistema de implantacién de endoprétesis sobre la guia

(OTW).

El sistema de implantacion es compatible con guias de 0,89

mm y estadisponible en longitudes utiles de 75y 120 cm.

IF-2022-13748340-APN-INPMZANMAT
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Dos marcadores radiopacos situados bajo el globo identifican la
posicion de la endoprotesis periférica Be-Graft y marcan mediante

radioscopia la longitud detrabajo del globo.

Presentacion
Contenido: un “sistema de endoproétesis periférica recubierta
BeGraft” porenvase.
Conservacion: guardar en un Iugar seco, protegido de la Iuz y
fresco. No utilice el sistema BeGraft después de la fecha de
caducidad que figura en laetiqueta del producto.
Apirégeno.
Estéril: esterilizado con 6xido de etileno (OE). No utilice el
producto si elenvase esta abierto o danado.
Nota: Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro
paciente, ya que no esta disefiado para funcionar segun lo previsto
después del primer uso. Los cambios en las caracteristicas
mecanicas, fisicas o quimicas que se producen con el uso repetido, la
limpieza y/o la re esterilizacion pueden poner en peligro la integridad
del disefio y los materiales, produciendo contaminaciéndebida a
pequefos huecos o espacios y una menor seguridad y/o un peor
rendimiento del dispositivo. La ausencia del etiquetado original
puede provocaruna utilizacion incorrecta del producto e impedir su
trazabilidad. La ausencia del embalaje original puede danar el
dispositivo, provocar la pérdida de esterilidad y representar un riesgo

de lesiones para e! paciente o para el usuario.

Indicaciones

El sistema de endoprotesis periférica recubierta BeGraft esta indicado
para elimplante intraluminal crénico en las arterias renal o iliaca
para:

- Restauracién y mejora de la distensibilidad y

- Tratamiento de aneurismas y perforaciones, roturas y fistulas agudas.

Lue MMRGN-":P &L \ -
. . . TN 1797 ) | A\f
Contraindicaciones |F-2022-13 AP PM#ANM&[E&A@;Q
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Las contraindicaciones incluyen, entre otras: "~ APODERATY
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ausencia de unacceso factible a la lesién o el defecto con una guia o

un catéter con globo)

2. Aneurismas inmediatamente adyacentes al lugar de
implantacion de laendoprétesis

3. Estenosis distal al lugar de implantacién de la endoprétesis

4. Lesiones en o0 adyacentes a estructuras colaterales esenciales
5. Lesiones en lugares sujetos a compresion externa

6. Lesiones altamente calcificadas resistentes a la ATP

7. Pacientes con enfermedad distal difusa que presenten un
bajo flujosanguineo de salida de la endoprotesis

8. Pacientes con historial de trastornos de la coagulacién

Nota: Estas instrucciones van dirigidas a todo el personal que vaya a

manipularel “sistema de endoprotesis periférica recubierta BeGraft”,

y se deben leer atentamente antes de utilizar el producto.

9. Pacientes con alergia a la aspirina o complicaciones hemorragicas y

pacientes que no deseen o no toleren el tratamiento con

Pégina 5 de 16
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anticoagulantes/antiagregantes plaquetarios o bien que no respondan a
dichotratamiento
10. Formacion reciente de un trombo
11. Pacientes con hipersensibilidad conocida al material de la
endoproétesis(L605) y/o al PTFE

Posibles efectos adversos

Los posibles efectos adversos son los siguientes, entre otros:

» Absceso

- Cierre agudo o subagudo de la endoprotesis

« Reaccién alérgica al medio de contraste

« Reaccion alérgica al material de la endoprétesis implantada (L605) y/o al
PTFE

* Angina

* Espasmo arterial

* Fistulas arteriovenosas

* Arritmia

« Hemorragias o hematomas en el Iugar de la puncidén o provocados
por el tratamiento con anticoagulantes/ antiagregantes plaquetarios
(podrian requeriruna transfusion)

« Fallecimiento

« Alteracién de la simetria de la endoprotesis al desplegarla o al
volver a atravesarla con otro dispositivo (ecografia intravascular
[IVUS], catéter conglobo, etc.)

- Embolos distales (de aire, particulas o tromboembdlicos) con
posibilidad depérdida del miembro

- Reacciones farmacoldgicas con respecto a la medicacién

« Intervencion quirdrgica de urgencia en el vaso

- Exacerbacién de condiciones preexistentes

* Hematuria

* Hemoptisis

- Hemorragia o hematoma MAGf;;" i

* Accidente cerebro vascular hemorragico mﬂ% D&Aﬁ
« Hipotension/hipertension ”“”‘“““,
» Infeccion, sepsis |F-2022-13748340-APN-INPM#ANMAT

« Inflamacién, fiebre

« Lesidn, diseccidn, perforacién, rotura, oclusion régsmtive i6total



del vaso yotros dafios en las arterias indicadas

« Colgajo, desgarro o traumatismo de la intima

* Isquemia

 Infarto de miocardio

« Nauseas y vomitos

« Formacion de pseudoaneurismas

 Insuficiencia/fallo renal

* Reestenosis del segmento tratado

» Convulsiones

 Deterioro hemodinamico a corto plazo

 Descolocacién, migracidén o deformacién de la endoprotesis
« Trombosis/embolizacidon/oclusion (de la endoprotesis u

- Reaccion tisular, necrosis

Pégina 7 de 16
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Advertencias y precauciones

Las técnicas y procedimientos médicos descritos a continuacién no
incluyennecesariamente todos los procedimientos médicos conocidos
para la angioplastia transluminal percutdanea (ATP).

« La eficacia a largo plazo de la endoprétesis periférica BeGraft no
esta del todoestablecida.

 No utilice el sistema después de la fecha de caducidad que

figura en laetiqueta del producto.

« No exponga este dispositivo a disolventes orgdanicos, radiacion
ionizante o Iuzultravioleta.

- El sistema de endoprotesis periférica recubierta BeGraft deben
utilizarlo Unicamente médicos con formacion en técnicas
intervencionistas y expertos enlas técnicas de angioplastia
transluminal percutanea.

 Aseglrese de que las dimensiones de la endoprotesis que se
muestran en laetiqueta sean las adecuadas para el procedimiento
previsto.

 No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado.

« Utilice técnicas asépticas durante la extraccién del producto del
envase ydurante su uso.

» Antes de usarlo, inspeccione atentamente el producto para
verificar que no haya sufrido dafios durante el transporte (p. €j.
dobleces, retorceduras u otrosdafios) y compruebe visualmente que
la endoprotesis BeGraft fijada esté colocada entre los marcadores
del globo.

« Administre el tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes
plaquetariosadecuado antes de la insercidén del sistema de
endoprétesis periférica recubierta BeGraft. Mantenga el tratamiento
con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios tras la
implantacién, siguiendo las versiones vigentes delaz0elirszageasAPN-INPM#ANMAT

nacionales y los estandares internacionales.
Para hinchar un globo se recomienda un dispositivaida8 de 16



monitorizacién de la presion, aunque lo idéneo seria un dispositivo de
hinchado que disponga de unmandmetro calibrado.

- Utilice inicamente medio de contraste diluido. No utilice aire ni
ningln mediogaseoso para hinchar el globo.

« La presidon de inflado no debe sobrepasar la presion de rotura (RBP)
indicadaen la etiqueta del producto y la tarjeta de distensibilidad.

« No apriete demasiado la valvula hemostatica, ya que podria
producirse una constricciéon de la luz, lo que podria afectar al
hinchado/deshinchado del globo.

« No intente enderezar el catéter si el eje estd doblado o retorcido,
ya que sepodria romper. En tal caso, prepare un catéter nuevo.

« No utilice el sistema de implantacion BeGraft para la

posdilatacion de laendoprotesis periférica BeGraft.

- El sistema de endoproétesis periférica recubierta BeGraft esta
previsto parafuncionar como un sistema.

La endoprétesis no se debe extraer para su uso junto con otros
catéteres dedilatacién, ni el sistema de implantacion BeGraft se debe
emplear con otras endoproétesis.

« No toque la endoprotesis periférica BeGraft pre montada, ya que
con ello sepodria reducir la fuerza de retencién de la endoprotesis
sobre el globo.

« Introduzca solo el sistema de endoprotesis periférica recubierta

BeGraft bajoorientacién radioscopica.

\

) ,r\g
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« Haga avanzar y retroceder el sistema de endoprotesis periférica
recubiertaBeGraft solo cuando el globo se haya deshinchado por
completo mediante vacio.

- Si encontrara mas resistencia de la habitual durante el acceso a la
lesién o eldefecto o la retirada del sistema de implantacidon BeGraft,
la vaina introductora y el sistema de implantacion BeGraft se
deberan retirar como un todo. Si es posible, conserve la posicion de
la guia para poder acceder posteriormente al vaso. Si se aplica una
fuerza excesiva al sistema de implantacién se podrian perder o dafar
los componentes de la endoprotesis periférica y el sistema de
implantacién BeGraft.

« Antes de la expansidon de la endoprotesis periférica BeGraft, utilice
la radioscopia para verificar que la endoprotesis periférica BeGraft se
haya colocado adecuadamente. No expanda la endoprétesis
periférica BeGraft si noesta correctamente colocada.

« Una vez parcial o totalmente desplegada, la endoprétesis

periférica BeGraftno se puede volver a colocar ni retirar.

« Una expansién insuficiente de la endoprétesis periférica

BeGraft podriacausar su migracién.

* Si el globo del sistema BeGraft se queda atrapado en la
endoprétesis periférica BeGraft al retirarlo, se debera extraer de
inmediato mediante cirugia.

- Si se rompe el globo durante la implantacién, se puede producir
una migracion o deformacién de la endoprétesis periférica BeGraft.
En tal caso, el sistema de implantacion se debe hacer retroceder con
cuidado, dejando la guiaen su sitio. Se debera introducir con cuidado
sobre la guia un nuevo catéter de tipo pequefio, con globo de
material semidistensible, para expandir por completo la endoprétesis
periférica BeGraft.

* La colocacién de una endoprotesis en una bifurcacigpocempsameieiRPMAANMAT
el flujo yafectara a futuros procedimientos diagndsticos o

terapéuticos. Péagina 10 de 16



« Una endoproétesis ya implantada, proximal a la lesion o el defecto,
puede deformarse o desplazarse por el contacto, por ejemplo, con la
guia o el sistemade implantacién BeGraft.

Al atravesar de nuevo una endoprotesis periférica BeGraft parcial o
totalmentedesplegada con dispositivos anexos, tenga muchisimo
cuidado para evitar dafiar o deformar la endoprétesis BeGraft.

No se recomienda el uso de dispositivos laser, aterectomia mecanica

nihipertermia en la zona de colocacién de la endoprétesis.

Seguridad y compatibilidad con RM

La endoprétesis periférica BeGraft es compatible con RM bajo ciertas
condiciones en comparacion con otras endoprétesis periféricas de
CoCr detamanio y disefio similares.

A fin de minimizar el riesgo de migracién de la endoprétesis a causa
de un campo magnético potente, no se debera realizar una
exploracion por resonancia magnética (RM) hasta que el implante se
haya fijado por completo. El CoCr L605 puede causar susceptibilidad
a artefactos en las exploraciones de RM debido a la distorsién del

campo magnético.

Procedimiento

7.1. Procedimiento de inspeccidon de la endoprétesis de su uso

HA MAGALI PEREL |
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Antes de usar el sistema de endoprétesis periférica recubierta
BeGraft, extraigacon cuidado el sistema del envase y compruebe que no
presenta dobleces, retorceduras ni otros dafos. Verifique que la
endoproétesis esta situada entre los marcadores radiopacos del globo.

No la utilice si observa algun defecto.

7.2. Accesorios

« Vaina introductora del tamano y configuracién correctos para el
sistema de endoprotesis periférica recubierta BeGraft seleccionado
(consulte la etiquetadel envase)

* Dos o tres jeringas de 10-20 cc

« 1000 u / 500 cc de solucién salina normal heparinizada (HepNS)

- Una guia de 0,89 mm de la longitud adecuada

» Contraste del 60 % (p. ej. con 300 mg de yodo/ml) diluido al 1:1
con soluciénsalina normal

« Un dispositivo de hinchado

«Una Llave de paso de 3 vias

« Un dispositivo de torsion (cuando corresponda)

7.3. Procedimiento de enjuague de la Luz de la guia
1. Retire el protector de la endoprotesis de la punta.
2. Acople la jeringa con HepNS al puerto de la guia.

3. Enjuague hasta que el liquido salga por la punta distal.

7.4. Procedimiento de preparaciéon del sistema de implantacién

1. Prepare el dispositivo de hinchado o la jeringa con el medio de
contrastediluido.

2. Conecte el dispositivo de hinchado o la jeringa a la llave de paso

y conecteesta al puerto de hinchado.

3. Con la punta hacia abajo, oriente el sistema deli:szz%% gé API\Y g
4. Abra la llave de paso al sistema de implantacion, ejerza presidon
negativa durante 30 segundos y libere la presion hgsta aleagzar la

presion neutral parael llenado con contraste.
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5. Cierre la llave de paso al sistema de implantacién y purgue todo
el aire deldispositivo de hinchado o la jeringa.

6. Repita los pasos 3 a 5 hasta que se expulse todo el aire.
Advertencia: Si no se puede crear o mantener el vacio, verifique las
conexiones. Si no puede determinar la causa, no utilice ese sistema
BeGraftbajo ninguna circunstancia y devuelva la unidad a Bentley
InnoMed GmbH.

7. Si se ha utilizado una jeringa, conecte un dispositivo de hinchado
preparadoa la llave de paso.

8. Abra la llave de paso al sistema de implantacion.

9. Déjelo en presién neutral.

7.5. Procedimiento de implantacion de la endoprotesis BeGraft

1. Frote la guia expuesta con solucién salina heparinizada para
eliminar losrestos de sangre o de medio de contraste.

2. Abra del todo la valvula hemostatica. Mantenga una presién
neutral en eldispositivo de hinchado.

3. Cargue el sistema de implantacién en la parte proximal de la guia
mientrasmantiene la guia colocada a través de la lesion o el

defecto objetivo:

y 52 \
U N*_:'}"ﬁ?i‘sp ) \\,,f [
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4. Haga avanzar el sistema de implantacion sobre la guia hasta la
lesidén o el defecto objetivo. Utilice los marcadores radiopacos del
globo para colocar la endoprétesis periférica BeGraft a través de la
lesidén o el defecto; realice una angiografia para confirmar la posicidon
de la endoprotesis periférica BeGraft. Sifuera necesario, apriete la
valvula hemostatica.

Nota: Si observa que durante el proceso de colocaciéon del sistema de
implantacion la endoprotesis periférica BeGraff se ha movido sobre el
globo, nodespliegue la endoproétesis periférica BeGraft. Se deberd
retirar el sistema entero como un todo. Si desea instrucciones
especificas sobre cdmo retirar el sistema de implantacién, consulte el
apartado “6. Advertencias y precauciones”.

5. La endoprétesis periférica BeGraft ahora esta lista para desplegarse.

7.6. Procedimiento de despliegue de la endoprotesis periférica
BeGraft Precaucidon: Consulte en la etiqueta del producto el diametro
externo de la endoprétesis expandida, la presion nominal (PN) de
despliegue y la presidon derotura (RBP).

1. Hinche inicialmente el sistema de implantacion a 8 bar a fin de
garantizar unpatron de expansion cilindrica de la endoprotesis
periférica BeGraft. Continle hinchando el sistema de implantacién
hasta la presiéon nominal (NP) de despliegue especificada. Confirme
la expansion completa de la endoprétesis yel globo mediante
radioscopia. No exceda la RBP.

2. Deshinche el globo aplicando presidon negativa en el dispositivo de
hinchado. Asegurese de que el globo esté totalmente deshinchado
antes de retirar el sistema de implantacién.

7.7. Procedimiento de retirada del sistema de implantacion

1. Mantenga una presién negativa para permitir quegho1e@340-APN-INPMHANMAT
permanezcacompletamente deshinchado durante la retirada.

2Retire el sistema de implantacién a través de |Paginadarida



guia todaviacolocada a través de la lesion o el defecto.

Nota: Si encontrara mas resistencia de la habitual durante el acceso a
la lesidono el defecto o la retirada del sistema de implantacion BeGraft
tras la implantacion de la endoprotesis BeGraft, la vaina introductora
y el sistema de implantacién BeGraft se deberan retirar como un
todo.

3. Confirme que la endoprétesis BeGraft se encuentra correctamente
colocadacontra la pared mediante técnicas estandar de angiografia.
Si los resultados angiograficos primarios no son los éptimos, se
puede expandir mas la endoprétesis BeGraft con la ayuda de un

catéter con baldn semidistensible.

Referencias

El médico debe consultar la bibliografia actualizada sobre las practicas
meédicasactuales de ATP.

Garantia y limitacion de la responsabilidad

Bentley InnoMed GmbH garantiza que este producto ha sido
fabricado, esterilizado y embalado con el cuidado debido, tal como
describe la Directiva europea sobre productos sanitarios 93/42/CEE.
Cada lote fabricado se pruebay se inspecciona de forma individual
antes de proceder a su distribucion.

Bentley InnoMed GmbH reemplazara cualquier producto
defectuoso, siempreque se demuestre que los defectos se

originaron durante el proceso do
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fabricacion o el de embalaje y se comuniquen de
forma inmediata a Bentley InnoMed GmbH o0 a
alguno de sus distribuidores. Esta garantia
prevalece y sustituye a cualquier otra garantia
verbal o escrita, explicita o implicita o de cualquier
tipo.

Debido a que existen diferencias bioldgicas entre las
personas, no hay ningln producto que se pueda
considerar 100 % eficaz bajo cualquier circunstancia.
Por este motivo, y debido a que resulta imposible
controlar las circunstancias, el instrumental utilizado,
el procedimiento o el diagndstico, ni Bentley innoMed
GmbH ni sus distribuidores pueden garantizar la
eficacia del producto en la practica; no se puede
descartar que los resultados sean insatisfactorios. Ni
Bentley InnoMed GmbH ni sus distribuidores se hacen
responsables de los dafios o fallos de cualquier indole
que puedan derivarse directa o indirectamente del uso
de este dispositivo. Si producen dafios durante el
transporte o el almacenamiento, o a causa de una
manipulacion incorrecta por parte del usuario o por
cualquier factor que escape al control del fabricante,
se declinara cualquier responsabilidad sobre el
producto. Ni Bentley InnoMed GmbH ni sus
distribuidores se haran responsables de los dafios que
se puedanderivar de la nueva esterilizacion del

producto ni de su reutilizacién.

-'#PN-INPM%@\(IA\,TT
:l\b:
R A}t.“c | TEBES

i APDDERﬂDﬁ—e

Pégina 16 de 16



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-13748340-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Febrero de 2022

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO VASCULART SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 16 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.02.11 21:15:52 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.02.11 21:15:53 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-30922148-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008244-21-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008244-21-0

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 817-131
Nombre descriptivo: Sistema de injerto de stent periférico BeGraft

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-177 Prétesis, de Vasos Sanguineos, Artificiales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BeGraft Peripheral Stent Graft System

Model os;
BGP1805 1, BGP1806 1, BGP1807_1, BGP2205 1, BGP2206 1,



BGP2307_1, BGP2707_1, BGP2708_1, BGP2709 1, BGP2710 1, BGP2805 1, BGP2806_1, BGP3707_1,
BGP3708_1, BGP3709 1, BGP3710 1, BGP3805_1, BGP3806_1, BGP5707_1, BGP5708_1, BGP5709_1,
BGP5710 1, BGP5805 1, BGP5806_1, BGP1805 2, BGP1806 2, BGP1807 2, BGP2205 2, BGP2206 2,
BGP2307_2, BGP2707_2, BGP2708_2, BGP2709 2, BGP2710 2, BGP2805 2,

BGP2806_2, BGP3707 2, BGP3708 2, BGP3709 2, BGP3710 2, BGP3805 2, BGP3806_2, BGP5707_2,
BGP5708_2, BGP5709 2, BGP5710_2, BGP5805_2, BGP5806_2

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El “Sistema de injerto de stent periférico BeGraft de Bentley” es un injerto de stent “Over-the-Wire (OTW)”
sistema de administracion indicado parala colocacion cronicaintraluminal en arteriasiliacasy renales para:

* restaurar y mejorar la permeabilidad

« tratamiento de aneurismas, perforaciones agudas, roturas agudas y fistulas

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: -

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Bentley InnoMed GmbH

Lugar de elaboracion:
Lotzenacker 3, 72379 Hechingen, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 817-131 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008244-21-0
N° Identificatorio Tramite: 34900

AM
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