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

Disposicion
NUmero: DI-2020-5725-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3520-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3520-20-1 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 lainscripcién 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 marcaiVascular, nombre descriptivo Sistema de Stent Periférico con liberacion de Sirolimus
y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricas, Expansibles por Balon, de acuerdo con lo
solicitado por NETSUR S.A., con los Datos Identificatorios 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 GEDO N° IF-2020-42626347-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2430-14", 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 con liberacién de Sirolimus
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
20-429 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricas, Expansibles por Balon
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): iVascular

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo esta indicado para € tratamiento de lesiones arteriales crénicas y agudas de las extremidades
inferiores por debajo de la rodilla (BTK), poplitea e infrapoplitea, que se presenten con diametro de vaso de
referencia = 2,00 mm e = 4,50 mm, con la finalidad de aumentar €l diametro interno de la arteria'y de este modo
mejorar el flujo sanguineo, en |os siguientes casos:

-Claudicacion severa



-Isquemia critica de la extremidad.
Modelos:

Nombre Comercial: iVascular angiolite btk
Cadigo/Referencia:

SPC DSR14 150 200 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mm y 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 016 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mm'y 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 029 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mm y 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 039 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 016 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mm 'y 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 029 Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 29mm de longitud.



SPC DSR14 150 225 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mm y 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mm y 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 014 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 024 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 014 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 024 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal



2,75mmy 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 019 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 034 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mm y 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 019 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 034 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 34mm de longitud.



SPC DSR14 150 350 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mm y 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 016 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mm y 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mm y 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 029 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mm y 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mm y 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 014 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 019 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 034 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mm y 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 39mm de longitud.

Periodo de vida Util: 2 (dos) afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica

Forma de presentacién: Por unidad (en caja; esterilizado y no pirogénico; montado en su sistema de liberacion,
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 DELSHORTS — 08620 - BARCELONA (ESPANA).

Expediente N° 1-47-3110-3520-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.04 10:35:51 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: 2020.08.04 10:35:53 -03:00



Sistema de Stent Periférico con liberachon de Sirollmus
MARCA VWascular PM-2430-14
ANEXO LB

ROTULO

Fabricante: LIFE VASCULAR DEVECES BIOTECH, S.L.

CAM] DE CAN UBACH, 11 - SANT VICENG DELS HORTS - 0B&20
BARCELONA, ESPANA.

Importador: NETSUR 5.4,

Gan Lorenzo 2324, 1 Piso, Oficina C y D, San Martin

Buenos Alres - Argentina.

Sistema de Stent Periférico con liberacidn de Sirolimus

Marca: IWascular

Modelo: XOO0KKY (segun cormesponda)
Esteril

Lofe: XKKN-KK XXX

Fecha de Vencimiento: AAAA-MM

Producto de un solo uso

Instruiciones especidles: Ver prospedo adjumio.
Esterilizado por Oxido da Etileno
Responsable Tecnico: Farm. Martin Alejandro Micell (M.P. 20.603)

"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”™

Autorizado por la ANMAT: PM-2430-14

Fig. ¥ - Rtk com lon defor def Imporfvdor

IF-2020-42626347-APN-INPM#ANMAT

Pagina 1 de 13 Pag. |

Pigina 1 de 1

B presantz dogumenio secidnico ha sida firmado cigitainents en foo iérmmos de o Ley WY 29,904, of Deoeio W 20263002 ¥ of Decnetn N* ZE83/2003.-



Sistema de Stent Periférico con liberachon de Sirollmus
MARCA MVascular
ANEXO LB

PM-2430-14

INSTRUCCIONES DE USO
a7

311 Razén Social v Direccidn (rolulo det Fabricante):

LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH, S.L.

CAM| DE CAN UBACH, 11 - SANT VICENG DELS HORTS - 08620

BARCELONA, ESPANA.

31.2 Razon Social y Direccidn (rdfulo del Importador);
NETSUR 5.A.
San Lorenzo 2324, 1 Piso, Oficina C y D, San Martin

Buenos Aires — Argenfina.

313 Identificacidn dal producto:

En Rdtulo del Fabncante:
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NetSur

Sistema de Stent Periférico con liberachon de Sirollmus
MARCA MVascular
ANEXO LB

PM-2430-14

En Rétwlo del Impartador:

Producto: Sistema de Stent Periférico con liberacion de Sirolimus

Marca. iVascular

Modefos:

SPC DSR14 150 200 005

SPC DSR14 150 200 014

SPC DSR14 150200 016

SPC DER14 150 200 019

SPC DSR14 150 200 024

SPC DSR14 150 200 029

SPC DSR14 150 200 034

SPC DSR14 130 200 039

SPC DSR14 150 225 009

SPC DER14 150 225 014

SPC DSR14 150 225 16

SPC DSR14 150 225 019

SPC DSR14 150 225 024

SPC DSR14 150 225 029

SPC DSR14 150 225 034

SPC DSR14 150 225 039

SPC DSR14 150 250 009

SPC DSR14 150 250 014

SPC DSR14 150 250 016

SPC DSR14 150 250 019

Nombre Comercial: iVascular angiolite btk

Cadigo/Referancia:
Sistema de sient periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2mm y Smm de ongitud.

Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2mm v 14mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2mm y 16mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2mm y 19mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal Zmm y 24mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2mm y 28mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2mm y 34mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2mm y 39mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus,

stent de didmetro nominal 2,25mm y $mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2 25mm y 14mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2,25mm vy 16mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2, 25mm vy 19mm de longitud.

Sisiema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2, 25mm v 24mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2, 25mm v 209mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus,

stent de didmetro nominal 2, 25mm y 24mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2, 25mm y 39mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2, 5mm y Smm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2, 5mm y 14mm de longitud.
Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

ki i WMTWM&I

stent de diametro nominal 2;.5mm vy 18mm de longitud.
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Sistema de Stent Periférico con liberachon de Sirollmus
MARCA MVascular
ANEXO LB

PM-2430-14

SPC DSR14 150 250 024

SPC DSR14 150 250 029

SPC DSR14 150 250 034

SPC DSR14 150 250 039

SPC DSR14 150 275 009

SPC DSR14 150 275 014

SPC DSR14 150 275 016

SPC DSR14 150 275 019

SPC DSR14 150275 024

SPC DER14 150 275 029

SPC DSR14 150 275 034

SPC DSR14 150 275 0359

SPC DSR14 150 300 005

SPC DSR14 150 300 014

SPC DSR14 150 300 016

SPC DER14 150 300 018

SPC DSR14 150 300 024

SPC DSR14 150 300 029

SPC DSR14 150 300 034

SPC DSR14 130 300 039

SPC DSR14 150 350 009

SPC DSR14 150 350 014

SPC DSR14 150 350 M6

SPC DSR14 150 350 019

SPC DSR14 150 350 024

SPC DSR14 150 350 029

Sistema de sient periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2;5mm y 24mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2,5mm y 29mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2,.5mm y 34mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2, 5mm y 39mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2, 75mm vy 9mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2, 75mm vy 14mm de longitud.

Sisiema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2, 75mm v 16mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2, 75mm vy 19mm de longitud,

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2, 75mm y 24mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 2, 75mm y 28mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2, 75mm v 3mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 2, 75mm vy 39mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de diametro nominal 3mm y Smm de kongitud.

Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 3mm y 14mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus,

stent de didmetro nominal 3mm y 16mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 3mm y 19mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 3mm y 24mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 3mm y 28mm de longitud.

Sisiema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de diametro nominal 3mm y 3dmm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus.

stent de diametro nominal 3mm y 3%mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus,

stent de didmetro nominal 3,5mm y 3mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de didmetro nominal 3,5mm y 14mm de longitud.

Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 3,5mm y 16mm de longitud.

Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

stent de diametro nominal 3,5mm y 19mm de longitud.
Sisterna de stent periférico con liberacion de Sirolimus.

ki i mmwwmﬂ

stent de diametro nominal 3,5mm y 20mm de longitud.
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ANEXO lll.B
SPC OSR14 150 350 034  Sisiema de sient periférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de diametro nominal 3,5mm y 3dmm de longitud.
SPCDSR14 150 350 039 Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de didmetro nominal 3,5mm v 39mim de longitud.
SPC DSR14 150400 008  Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de didmetro nominal 4mm y 9mm de longitud.
SPC DSR14 150400 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con
stent de diametro nominal 4mm y 14mm de longitud.
SPC DER14 150400 016  Sistema de stent penférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de diametro nominal 4mm y 16mm de longitud.
SPC DSR14 150400 018 Sistema de stent perférico con liberacion de Sirolimus. Con
stent de diametro nominal 4mm y 19mm de longitud.
SPC ODSR14 150400 024  Sisiema de sient periférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de didmetro nominal 4mm y 24mm de longitud.
SPC DSR14 150400 029 Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de didmetro nominal 4mm v 29mm de longitud.
SPC DSR14 150400 034 Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de didmetro nominal 4mm y 34mm de longitud.
SPC DSR14 150400 038 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con
stent de didmetro nominal 4mm y 39mm de longitud.
SPC DER14 150450 014  Sistema de stent penférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de diametro nominal 4, 5mm y 14mm de longitud.
SPC DSR14 150450 016  Sistema de stent penférico con liberacidn de Sirolimus, Con
stent de diametro nominal 4, 5mm y 16mm de longitud.
S5PC OSR14 150450 018  Sisiema de sient periférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de didmetro nominal 4,5mm y 19mm de longitud.
SPC DSR14 150450 024 Sistema de stent periférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de didmetro nominal 4, 5mm vy 24mim de longitud.
SPC D3R14 150450 029 Sistema de stent penférico con liberacidn de Sirolimus, Con
stent de didmetro nominal 4,.5mm y 28mm de longitud.
SPC DESR14 150450 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con
stent de didmetro nominal 4, 5mm y 34mm de longitud.
SPC DER14 150450 039 Sistema de stent penférico con liberacidn de Sirolimus. Con
stent de diametro nominal 4, 5mm y 39mm de longitud.
314 Comesponde (se frafa de un producto madico, estan).
315 Corrasponde (figuran los datos del modedo y, lote).
31.6 Corrasponde (fecha do vencimianto an ef rotulo provisto por el fabricanta).
317 Cormesponde [(se trada de un producto médico, descartabie).
318 Condiciones de Almacenamiento, Conservacidn y'o Manipulacidn del
producte: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO ¥ SECO
318 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rotwo; refericse al

follsto de INSTRUCGIONES DE uso o)52020:4262034 ; ARN:INPM#ANMAT
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3.1.10 Adverfencias ywo precaucion do transporte (efiqguefa de embalaje)
3.1.11 Corresponde {5e frafa de un producto médico, esiernlizado por Cxido de Etileno).
3.1.12 Responsable Técnico de NETSUR 5.A. legalimente habilitado

Farm. Martin Alejandro Miceli (M.P. 20.603)

3.1.13 Condicidn de Uso dol Produclo Médico: Uso exclusivoe a profesionales e

instituciones sanifanas
3.1.74  Nimero de Rogisiro del Producto Madico: PM-2340-14

1. Descripcién del producto

El stent periférico con liberacién de Sirglimus Angiolite BTK de LVD Biotech SL, es un sient
fabricado a partir de una aleacidn de Cobalto Cromo denominada L6D5, a la que s& ha aplicado
un recubrimients formado por una mezcla de sirolimus v polimeros. El stent se presenta
premontado en el sistema de poskcicnamiento que lo expandird, mediante balon, en la arteria
periférica a tratar.

s *
— - ——k '
|_ b = — : tg . = —
3 F 2E6F ZA4F ~ GLU
267 mmi [T B8Emm [x B mm) 078 mm o0 f 038 mm

El stent esta concebido para diferentes diametros de arteria medlanie adaptacién de su disefo de
celda abierta con alternancia de puentes de conexion. El stent se fabrica a partir del corte con
léser de tubos metdblicos.

Posteriormente es sometido a diversos tratamientos que daran a la superficie un acabado liso y
briliante.

El contenido de farmaco de un stent es de aproximadamente 1.4 pg'mm2, siendo el stent de
mayor tamaiio (4,50x39 mm) el gue tiene la cantidad maxima de farmaco, 339 pg.

El sistema de liberacitn del stent ez un catéler balén de rapido intercambio.

El catéter tiene un baldén inflable en su parte mds distal, El balén tiene diferentes diametros y
longitudes, de manera que acopla las diferentes configuraciones del sient. Cuando el baldn se
infia. dilata el stent v lo posiciona contra la arteria. Posteriormente. el baldn se desinfla y se retira,
y el stent gueda permanentamente implantado,

En el cuerpo del catéter se encuentran unas marcas que ayudan al operador a calcular la posicidn
del caléter cuando este se avanza a fravés del catéler gula sin fluoroscopia, de manera que
cuando ka Glima marca desaparece, el caléler ya esid cerca de la punta del catéter guia y
proximo a entrar en la arteria. El marcador situado mas cerca del conector def catéter es para
catéteres guia femoral y &l mas lejano es para catéteres quia braquial.

La parte distal del catéter se encuentra recublerta de un recubrimiento hidrofilico durable que le
confiere lubricidad al catéter para navegar a traves de las arlerias.

El didmeiro maximo de la guia de alambre de paso no debe ser superior a 0.36 mm = 0.014".

La longitud atil del catéter es de 142 cm, mienl:ms que |a longitud total es de 150 cm.

20%0 -42626347- APN INPMZANMAT

El stent =e suministra en las siguientes inngltude ameflros de sien
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Para expandir el stent, es necesario coneclar el conector luer-lock proximal a una bomba manual
que incluya un mandmetro. Con la presién que indica el mandometro se infla el baldn gque
expandira el stent a didmetros predecibles. A ambos extremos del balon, se incluye un marcador
radiopaco con el fin de delimitar su longitud, v ayudar al usuario a conocer la posicidn cuando
estd en el interior del pacienie.

Contenido

Un sistema de stent periférico con liberacidn de sirolimus compuesto por el atent recublero
premontado en su sistema de liberacion (catéler bakdn). El stent se encuentra protegido por un
cobertor ¥ con un estilete en su lumen de paso de la guia, e iniroducido en un dispensador y
bolsa estéril. A su vez, la bolsa con el contenido estéril, esta introducida en una segunda bolsa de
aluminio.

-Una tarneta con [a curva de distenzibilidad indicando las presiones de rango de trabajo.

-Una tarjeta de implantacion.

-Un folleto de instrucciones de uso.

2. Indicaclones

El dispositivo estd indicado para el ralamiento de lesiones arteriales cronicas y agudas de las
extremidades inferiores por debajo de la rodilta (BTK), poplitea e infrapoplitea, gue se presenten
con didmetro de vaso de referencia =2 2.00 mm e = 4,50 mm, con la finalidad de aumentar el
didmetro interno de la arteria v de este modo mejorar el flujo sanguineo, en los siguientes casos:
+ Claudicacion severa.

+ |zquemia critica de la extremidad.

3. Contraindicaciones

~ Contraindicacidn al fratamiento anticoagulante y/o antiplaguetario.

» Pacientes con diagndstico claro de alergia a metales pesados.

= Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del baldn de angioplastia o la
cobocacion correcta del stent.

+ Pacientes con hipersensibilidad o alergia al Sirolimus o sus derivados v a polimeros acrilatos.

4. Advertencias

~ |a implantacién de stents, deberia hacerse en hospitales que dispongan de instalaciones y de
un equipo de emergencia que pueda derivar el procedimiento a cirugla abieria, o en su defecto
hospitales con este senvicio cercano.

+= El producto debe usarse Gnicamenie por médicos con experiencia en lécnicas de angioplastia,
familiarizados con la intervencidn percutanea vy la implantacién de stents.

Este dispositivo estd disefado para ser uliizado una sola vez en un solo paciente. NO
REESTERILIZAR, NI REUTILIZAR, PROHIEIF2020:4262634 ( sARNHNBM#ANMAT en
ofro paciente puede causar contaminacion cruzada, infeccicnes o fransmizion de enfermedades
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infecciosas. La reutilizacidn del producto puede causar alieraciones del mismo y limitar su
efectividad.

+ El producto se suministra esténl. Comprobar la fecha de caducidad y no usar producios que
hayan sobrepasado dicha fecha.

« Administrar al paciente |a terapia médica adecuada: anficoagulantes, vasodilatadores, etc., de
acuerdo con el protocolo de insercion de catéteres intravasculares.

+ Emplee técnicas aséplicas cuando exiraiga el producto de su envase primario.

+ Mo secar Con gasas.

« No exponga el dispositivo de liberacitn a disolventes orgdnicos.

= No ufilice medios de contraste cleosos o de alla viscosidad, no indicados para uso
intravascular.

+ No utilizar aire ni medios gaseosos para inflar el balon, debe ser infiado con una mezcla de
soluckon salina y liguido de contrasie (preferiblemente 1:1).

+ Seleccione el tamafo adecuado del producto en cuanto a didmetro v longitud, en funcion del
tamano de |a lesion observada fluoroscopicamente.

« Avanzar el producto sobre |a gula de alambre con vision de fluoroscopia. No parmitir &l avance
del producto sin la guia de alambre en su interior.

+ No superponga stenis de diferente composicion.

» No ha sido evaluada la posible interaccion del producto con ofros stents liberadores de farmaco,
por lo que deberan evitarse siempre que sea posible.

» No exponer ef producto a material de residuo del hospital.

= No se han realizado estudics con este producto en mujeres embarazadas o en penodo de
lactancia ni en wvarones que pretendan tener hijos. Los estudios de fertiidad en animakes
demostraron toxicidad para la reproduccion. No se recomienda el uso del producto en mujeres
que estén intentando guedarse embarazadas o que estés embarazadas o en perodo de
lactancia

5. Precauciones

5.1 Precauclones generales

+ Se recomienda almacenar en lugar fresco y seco (15-30°C), lejos de la luz direcia del sol.

» |nspeccione al envase. Si se encuenira dafado, no utilice el producto.

+= Después de su uso, esie producito puede suponer un peligro bioldgico.

Manipdlelo y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptadas, vy a las leyes y normativas
locales, estatales o federales perinentes.

« La bolsa de aluminio no es estéril. La barrera protectora de esterilidad es [a bolsa de plastico,

= Alin no se han establecido la seguridad y eficacia del producto en pacientes cuya lesion haya
sido tratada previamenie con braguiterapia.

= El uso de stents liberadores de farmaco en pacientes y lesiones no contempladas en las
instrucciones de uso, puede traducirse en un mayor riesgo de reacciones adversas.

5.2 Precauclones durante la preparacion del producto

+ |nspeccione el producto antes de su uso para observar gue se encuenira en buen estado, y
deseche todo dispositivo que no le muestre confianza.

+= No preparar ni pre-inflar el sistema de liberacion antes de comenzar el procedimiento ni de
desplegar el stent en el lugar de ia lesidn.

+ Mo manipular el stent con los dedos, ya que esta accidn puede hacer que el stent s& desaloje
del baldn v dafar el recubrimiento.

= No intente separar el stent de su sistemna de liberacion, si nota que el stent se mueve o que No
estd correctamente colocado, no lo use.

» No intente enderezar un hipotubo (parte ﬁ'ﬁf'ﬂi’é&?ﬁiﬁfgﬁ% Aﬁﬁﬁ'ﬁﬁﬁﬁfmﬂﬁ‘“e

podria romperio.
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5.3 Precauciones durante el avance-posicionamiento-implantaclon-retirada del producto
» Cuando se tratan multiples lesiones, comenzar por as lesiones mas distales, seguido de las
proximales.
« PAvanzar e dispositive siempre bajo visidn fluoroscopica. 51 se encuentra resistencia, no
continuar hasta dilucidar su causa. 5i el stent no puede trazpasar © alcanzar la lesion, retirar todo
el sistema como un conjunto, incluida el catéter gula o introductor largo vy la guia de alambre.
+ 5i durante el avance, se nola alguna resistencia, cesar el avance y determinar [a causa antes
de continuar.
«» Una vez comenzada la expansion del stent, no debe intentarse |la refirada, ni el cambio de
POSkCHON.
« Mo manipular, avanzar o refraer, el catéter o introductor largo ni ka guia de alambre, cuando el
baldn esta inflado.
+ Mo sobrepasar la presidon maxima recomendada, indicada en la etigueta y en la curva de
distensibilidad adjunta.
+ 5| se nolase algun fipo de resistencia durante el acceso a la lesidn, durante la exiraccidn del
sistema de liberacidn, o durante |a retirada de un stent que no se ha podido impiantar, deberia
retirarse todo el conjunto como una sola unidad:
- Mo retraer el sistema de liberacion hacia el interior del catéter gula o introductor largo.
- Pozicionar el marcador proximal del baldn de forma distal a ta punia del catéter guia o
introductor largo.
- Avanzar la guia de alambre hacia delante, en la anatomia, tan lejos como sea posible.
- Alustar la valvula hemostatica fuertemente de manera gue agarre blen el catéter guia o
introductor largo y el baldn.
- Retirar hasta extraer el caléter guia o introductor largo v el catéter balén juntos, como
una sola unidad.
- Finalmente retirar k3 guia de alambre, 0 en caso de que Se quiera volver a iniciar una
implantacion, mantener la guia y colocar el resto de dispositivos,
« Inmediatamente después de un implante, v si fuera necesario recruzarlo, se debe tener mucho
cukdado de no empujar al stent, con las gulas o balones para no desestructurario.

6. Precauciones: Seguridad MRI:
Sients de Cobalio-Cromo con liberacidn de farmaco han mostrado en ensayos preclinicos,
individualmente v en configuraciones superpuesias, gue Son seguros bajo ciertas condiciones
para resonancia magnética:

-Campo magnético estatico con intensidad igual o inferior a 3 Tezlas,

-Gradiente espacial maximo de 720 gaussicm.

-Tasa de absorcion especifica (TAE) corporal total promedio maxima de 3,0 W/Kg durante 15

minutos de ex-ploracién por resonancia magnetica.
En pruebas no clinicas con campo magnético estalico de 3.0 Teslas de Intensidad y tasa de
absorcion especifica corporal total maxima de 2,0 WKg durante 15 minutos de exploracién por
resonancia magnética, el aumento de la temperatura para un stent Gnico fue de poco mas de 1°C
mientras gque para un par solapado fue de menos de 2°C.
Mo se han realizado pruebas de caracter clinico o no clinico, para descartar la posibilidad de
migracion del stent a intensidades de campo de mas de 3,0 Teslas. Se recomienda no realizar
pruebas con RM de intensidad superior a 3,0 Teslas.
La calidad de las imagenes de RM puede verse afeciada si la zona de interés es configua o muy
proxima al stent.

7. Interaccién de farmacos

Aunque no se dispone de dalos clinicos e ﬁl’ i ﬁzgaa T m la
mizma proieina de unidn (FKBF) que el slrnlﬁ' m %ﬁ%@m% W sy

vez, los inhibidores potentes de CYP3A4 (tal como el ketoconazol) pueden causar incremento de
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la exposicidn de sinolimus hasta niveles asociados con los efectos sistémicos, especialmente
cuando se implantan multiples stents. También debe tenerse en cuenta la presencia sistémica de
sirolimus en caso de tratar al paciente de manera concomitante con terapla inmunosupresora.,

B. Posibles efectos adversos | complicaciones

Enfre los posibles efectos adversos y/o complicaciones que se podrian manifestar antes, durante
o después del procedimiento, se encuentran:

-Muerie

-Infarto agudo de miocardio

-Angina inestable

-letus / embolia ( frombosis

-Cirugia con bypass urgente

-Endocarditis

-Reaccion alérgica a Jos metales, a los farmacos, agentes antiplaguetarioz /agentes
anticoagulantes o a s medios de contrasie

-Espasmos de la arteria coronana

-Detenoro hemodinamico

-Arritmias

-Aneurisma o seudoaneurisma

Anfecciones

-Dclusion total de ta arteria /rombosis | embolizacion del stent
-Reoclusidn de la zona tratada: restenosis

-Perforacidn o dizeccidn de |a zona tratada

-Fistula arteriovenosa

-Hipo-hipertensidn

-Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

Los posibles acontecimientos adversos asociados a la administracidn diaria de sirolimus, no
indicados antenomments, son:

-Anemia

-Artralgias

-Diarrea

-Enfermedad pulmonar intersticial

-Funcién hepatica anomal

-Hipercokestarokemia

-Hipertrigliceridemia

-Hipersensibilidad. incluidas las reacciones de tipo anafilactoide
-Hipopotazemia

-Leucopenia

-Linforma y otras neoplasias malignas

-Trombocitopenia

9. Individualizacién del tratamientao

Antes de la utiizacion del producio, se deben considerar los nesgos y beneficios para cada
paciente. Los factores que deben lenerse en cuenta inciuyen una evaluacion del riezgo de uso de
la terapia antiplaguetaria. Debe presiarse atencidn especial a los pacientes con gastritiz o dlcera
péptica de actividad reciente.

10. Modo de empleo

10.1 Equipo necesario
-Solucién salina normal heparinizada, IF-2020-42626347-APN-INPM#ZANMAT

-Medio de coniraste (utifizar medios de contraste indicados para uso intravascular).

i ,PAQINA 10 de 13 Pag. 10

i B presantz dogumenio secidnico ha sida firmado cigitainents en foo iérmmos de o Ley WY 29,904, of Deoeio W 20263002 ¥ of Decnetn N* ZE83/2003.-



NEtSU.r Sistema de Stent Periférico con liberacion de Sirolimus

MARCA MNascular PM-2430-14
ANEXO lI.B

-Medicacidn adecuada al procedimiento.

-Alambre Guia de 0.014", no usar otros iamanios de guia de alambre.

-Introductor con valvula hemostatica con tamano igual o superior a 5F (excepto para 4 v 4.5 mm
de didmetro stent, que se recomienda 6F). No usar tamanos inferiores de introductor ya que el
catéter podria dafiarse e inufilizarse.

-Catéter gula o infroducior largo.

-Liave de hemostasis.

-Liave de tres vias.

-Alargaderas.

-Dispozsitivo de inflado (bomba manual con mandmetro incluido).

-\anas jeringas estandar de 10-20 cc con solucion salina para lavado del sistema.

10.2 Preparacion del sistema

-El tamafo del stent debe coincidir en didmetro con el diametro del vaso de referencia y en
longitud con la longitud de la lesién. Es preferible que sea un poco mas largo para asegurar el
cubrimiento total de la leskin.

-Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar gue el tamafio es el adecuado.
Retirar la vaina y el estilete de proteccitn del balén. Lavar el lumen de la gula con solucidn salina
estérnil imvectandola con una jeringa desde la punta hasta que salga por el puerto de insercion de
la gula de alambre. Mo secar con gasas

-Inspeccione el stent para comprobar gue se encuentra entre tas marcas radiopacas, si nota que
s& ha movido, no lo utilice.

-Conectar una llave de tres vias a una alargadera y la alargadera al conector luer del sistema de
liberacidn. Opcionalmente se puede conectar la bomba de inflado a la llave de tres vias.

-Cerrar el paso de aire a través del baldn.

-Acopiar una jeringa de 10-20 ml con una tercera parte de solucidn safina a fa llave de tres vias.
-Abirir la conexidn de la llave de tres vias enire la jeringa y el catéter

-Retirar el émbolo de la jeringa (se recomiends que Ia jeringa esté en posicidn vertical), hacia
arriba permitiendo que salgan kas burbujas de aire hacia el liguido,

-Cuando dejen de entrar burbujas, dejar un menisco de solucidén en la llave y cemrar la llave de
tre= vias en la parte del catéter. Retirar la jeringa.

-Conectar el dizspositivo de inflado con 1/3 de mezcla |lguido de contrasie solucion salina 1:1
(debidamente purgado). a la llave de tres vias y a la alargadera. No aplique presidn ya gue podria
desalojar el stent.

PELIGRC: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia la jennga después de 1 minuto a presion
negativa, puede ser un claro sintoma de gue el catéier balén presenta fugas. estd roto o las
conexiones jeringa-llave de tres vias no son estancas. Si después de comprobar las conexiones,
siguen viendose burbujas, no lo utilice. Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su
ingpeccion.

10.3 Téecnica de implantacion

Pasos previos

+= Conectar la llave de hemostasis al conector del catéter guia o al infroductor largo, mantener la
vélvula cerrada. Insertar el catéter guia a través del introductor o el introductor largo directamente,
de acuerdo con as instrucciones del fabricante y asegurarse gue queda colocado a la entrada de
la arteria. Inyectar liquido de contraste a través del catéter guia o introductor largo para
asequrarse que esta comectamente posicionado, permitiendo el acceso a ka arteria.

+ Abrir la llave de hemostasis para traspasar la guia de alambre de 0.014". Una vez que la gula

aves e 12 esion ssquienda o tecnicas e FeR0POA20R0 BALARN TNENHANMAT.:
través de la lesidn sigulendo las lécnicas dal i i : i
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de fluoroscopia para determinar [a posicidn en cada momento. Utilizar una infusidn de liguido de
contraste para determinar que la guia esta bien posicionada..

Téenica de Implantacidn

+ Sa recomienda predilatar ka lesion con un catéter balkon de dilatacion. Para preditatar ta lesion,
seguir [as instrucciones del fabricante del catéter balén. Seguidamente proceder a la implantacidn
del stent.

+ |nserte el extremo praximal de a gula en la punta distal del sistema de liberacion.,

» Abra de nuevo |a llave de hemostasis para permitir el paso del stent a través de la valvula. Una
vez traspasado el stent. cemar la valvula. Si se encuentra resistencia, no avanzar el sistema de
liberacion a través de la llave de hemostasis. Evitar que la valvula de la lave hemostatica dane el
cuerpo del catéter lo que podria influir posteriormente en el infladofdesinfiado del balon.

+ Avance con cuidado el sisiema stent sobre la gula de alambre, a través del catéter guia o
introductor largo v con la ayuda de fluoroscopia, hasta alcanzar |a zona a fratar. Asegurarse de
que la guia de alambre, sale por & puerto de insercion de la guia del catéter baldn
(aprosimadamente a 25 cm de la punta del catéter baldn).

« Colocar el stent a traves de la lesidn, para eflo situe los marcadores radiopacos a ambos [ados
de la lesidn. Anies de expandir el stent, venfigue por medio de fluoroscopia de alia resolucion gque
no haya sufrido dafio nise haya movido durante el avance:.

« Aplicar presién durante 15-30 segundos dependiendo de la lesion, para expandir
completamente el stent. No superar a presion maxima recomendada (RBP), que se indica en la
etiqueta y curva de distensibilidad.

» Parg consequir una expansion optima, &s necesarnio gue el stent esté en contacto con la arteria,
ya que si no lo estuviera, el stent podria desplazarse al retirar el balon. El didmetro del bakdn debe
ser un poco superior al diametro del vaso para permitir el retroceso eldstico del stent una vez se
desinfle el balén. Consulte la tabla de distensibilidad para una correcta expansion ya que un
tamano demasiado grande también puede provocar diseccion arterial.

« Retfirar &l émbolo del dispositive de inflado hacia atrds para desinflar &l balén. Mantener la
presidn negativa entre 15 y 30 segundos dependiendo del tamano del baldn. Asegurarse de gue
el balon se ha desinflado compietamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

« Con presion negativa en el dispositivo de inflado v con la gula de alambre en posicion, retirar el
caiéter fuera de la lesion. Mantener la gula a tfravés de la estenosis dilaiada.

» Realizar una angiografia para confirmar la correcta colocacion del stent.

= Mantener la guia a través de la estencsis dilatada durante 30 minutos después de la
angloplastia. En caso de wvisualizacidn de trombo alrededor del stent, administrar agentes
tromboliticos. Cuando la angiografia confirme la dilatacidn, refirar cuidadosamente la guia v el
catéter baldn a través del conector.

+ Extraer el catéter guia a través del introductor

+ Dejar el introductor in situ hasta que &l perfil hemodinamico vuelva a la normalidad. Suturar de
forma habitual.

Dilatacién adicional de los segmentos donde se ha iImplantado el stent

- Si el tamafo del stent con respecio al vaso resulta insuficiente, puede aplicarse la técnica de
postdilatackdn del sient con un balén mas grande. Para ello, se inserta en la zona del stent un
catéter balém (podria ser no distensible) v se procede a la dilatacién de acuerdo con la
recomendacion del fabricante.

« Como recomendacion adicional, un “stent small” no debe postdilatarse mds alld de 3 mm, un
“stent médium™ no debe posidilatarse mas alla de 425 mm y un “stent large”, no debe
posdilatarse mas alla de 5.25 mm.

IF-2020-42626347-APN-INPM#ANMAT

o Pagina 12 de 13 Pag. 12

E presonts dogumenio secidnico ha sida firmodo cigitainents en foo iérmmos de o Ley MY 29,004, of Dooneio W 26283002 ¥ o Decnetn N° 2832003,



N et Sur‘ Sistema de Stent Periférico con liberachn de Sirollmus

MARCA Nascular PM-2430-14
ANEXO lIl.B

Retirada de un stent sin expandir

Si el stent no cruza la lesion, podria ser necesanio extraerko sin expandir. En el caso de que no se
detecte resisiencia, compruebe que el catéter guia esta siluado coaxial respecto al stent y relire
con cuidado el stent hacia e catéter guia. 5i se percibe una resistencia inusual durante [a
refirada, exiraiga todo el sistema en blogque como una sola unidad. bajo visualizacion
fluoroscopica, de acuerdo con las indicaciones expresadas en el punio 5.3 (pag. 8).

10.4 Tratamlento antiplaguetario

» S desconoce |a duracidon dptima del tratamiento antiplaguetario doble, pero las directrices de
practica clinica recomiendan administrar aspirina de forma indefinida junto a clopidogrel como
minimo & meses, alargandese el tralamiento con clopidogrei hasta 12 meses en pacientes con
bajo riesgo de sangrado.

+ Es muy imporiante que el paciente siga las recomendaciones relativas al tratamienio
antiplaguetano tras la intervencion. Una interrupcion prematura de la medicacion antiplaguetaria
descrita podria aumentar el riesgo de trombosis, nfarto de miocardio o muerte. Antes de practicar
una intervencion perifénca percutdnea, sl esta prevista una intervencion quinkrgica o dental para
el cual sea necesario interrumpir el tratamiento antiptaquetario, & médico y el paciente deben
considerar sl un stent liberador de farmaco vy el tratamiento antiplaguetario asociado es la eleccidn
adecuada para la intervencion periférica percutanea. Después de la intervencidn periferica
percutanea, =i se prescribiera realizar una intervencidn quirdrgica o dental, se deben sopesar los
resgos vy beneficios de dicha intervencién frente al posible riesgo de una suspension precoz del
tratamiento antiplaquetaro.

11. Garantia

El productio y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados, ensayados y envasados
con las maximas medidas de precaucion. LVD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de
caducidad siempre ¥y cuando no se encuentre con envases rolos, manipulados o danados.
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Numero: CE-2020-50961903-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3520-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3520-20-1

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 con liberacion de Sirolimus
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
20-429 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricas, Expansibles por Balon
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): iVascular

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo esté indicado para € tratamiento de lesiones arteriales cronicas y agudas de las extremidades
inferiores por debajo de la rodilla (BTK), poplitea e infrapoplitea, que se presenten con diametro de vaso de
referencia = 2,00 mm e = 4,50 mm, con la finalidad de aumentar €l diametro interno de la arteriay de este modo
mejorar € flujo sanguineo, en |os siguientes casos:

-Claudicacion severa.
-Isguemia critica de la extremidad.

Modelos;



Nombre Comercial: iVascular angiolite btk
Cadigo/Referencia:

SPC DSR14 150 200 009 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 019 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 029 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mm y 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 200 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2mm'y 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 009 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 029 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,25mmy 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 225 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal



2,25mm y 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mm y 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 024 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 250 039 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,5mmy 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 024 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 275 039 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
2,75mmy 39mm de longitud.



SPC DSR14 150 300 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 014 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 019 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 034 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mmy 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 300 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3mm y 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 014 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 019 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 034 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mmy 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 350 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
3,5mm y 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 009 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal



4mm y 9mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 014 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mm y 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 029 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 034 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mm y 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 400 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4mm y 39mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 014 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 14mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 016 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 16mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 019 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 19mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 024 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 24mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 029 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 29mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 034 Sistema de stent periférico con liberacién de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 34mm de longitud.

SPC DSR14 150 450 039 Sistema de stent periférico con liberacion de Sirolimus. Con stent de diametro nominal
4,5mmy 39mm de longitud.

Periodo de vida Util: 2 (dos) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica



Forma de presentacion: Por unidad (en caja; esterilizado y no pirogénico; montado en su sistema

de liberacién, acondicionado en un blister y una bolsa que protege |a esterilidad).

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

LIFE VASCULAR DEVICESBIOTECH, S.L.

Lugar de elaboracion:

CAMI DE CAN UBACH, 11 - SANT VICENGC DELS HORTS — 08620 - BARCELONA (ESPANA).

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2430-14, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3520-20-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.04 16:45:26 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2020.08.04 16:45:27 -03:00
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