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

Disposicion
NUmero: DI-2020-5946-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Séabado 8 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3497-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3497-20-1 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 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 Catéter extractor de trombos y nombre técnico
Catéteres, Vasculares, para Recuperacion, de acuerdo con lo solicitado por NETSUR S.A., con los Datos
I 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 GEDO N° IF-2020-46824710-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2430-17", 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: Catéter extractor de trombos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

18-675 Catéteres, Vasculares, para Recuperacion

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El catéter extractor de trombo Nautilus esta especialmente indicado para:

-Laextraccion de émbolos y trombos blandos de reciente formacion en el sistema arterial periférico

-Laextraccion de émbolos 'y trombos blandos de reciente formacidn en los vasos del sistema venoso profundo.



-La extraccion de émbolos y trombos blandos de reciente formacion en el tronco de la arteria pulmonar y sus
ramas como tratamiento del embolismo pulmonar agudo en pacientes en los que no estd indicada la terapia
quirargicao litica

-Parainfundir/administrar agentes diagndsticos o terapéuticos.

Modelos:

Nombre Comercial: iVascular nautilus

Cadigo/Referencia:

DET C35 128 100 Catéter extractor de trombos para guia de 0,035 10F
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 biotecnoldgico: No Aplica

Forma de presentacion: Por unidad (esterilizado y no pirogénico; incluye: una jeringa de extraccién, unallave de
tres vias, una conexién alargadera con regulador de flujo).

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

LIFEVASCULAR DEVICESBIOTECH, S.L.

Lugar de elaboracion:

CAMI DE CAN UBACH, 11 - SANT VICENC DELS HORTS — 08620 — BARCELONA, ESPANA.

Expediente N° 1-47-3110-3497-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.08 00:11:30 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: 2020.08.08 00:11:32 -03:00



Catéter axtractor de trombos
MARCA iVascular PM-2430-17
AMEXO 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.

Catéter extroctor de trombos

Marca: iVascular
Modehn: X000 {segun corresponda)
Esteril

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

Producta de un Soby uso

Inslruciones especiales: Ver (rospacts adjunts.
Esteriizado por Owsdo de Etilana
Responsable Téeonlen: Farm. Martin Alejandro Miceli [(M.P. 20.603)

“Uso exclusive a profesionales e instituciones sanitarias™

Autorizado por la ANMAT: PM-2430-17

Fig. 2.1~ Rl oon fos daior gy dmposiador

IF-2020-46824710-APN-INPMZANMAT
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Catéter axtractor da trombos
MARCA iVascular PM-2430-17
AMEXO LB

INSTRUCCIONES DE USO

31

= | Razdn Social y Direccion (rotulo del Fabricante):
LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH, S.L.
CAMI DE CAN UBACH, 11 - SANT VICENG DELS HORTS - 08620
BARCELOMA, ESPARA

312 Razdn Social y Direccidn (rotwo del Imponador):
MNETSUR 5.A
San Lorenzo 2324, 1% Piso, Oficing C y D, San Martin

Buenos Aires — Argentina.

113 Identificacian del producta:

En Ratwla del Fabricante:

ae Bl n« 00|00

—1F-2020-46824710-APN-INPMZANMAT

Fig. 3.1.1 - Rfitudo o Cadter entractnr de brombos oo Dt ol Fabricante
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Catéter axtractor de trombos
MARCA iVascular PM-2430-17
AMEXO LB

En Rotuwio del Imporfador:
Producto: Catéter extractor de trombos
Marca: iVascular

Modelos:
Hombre Comergigl: iVascular nautilus
CodigoiRefarencia:
DET C35 128 100 Catéter extracior de trombos para guia de 0,035 10F

314, Comesponde (se frala de un producto medico. estéri].

115 Coresponde (fguran ios datos del modelo ¥, lode).

3.1.8 Caomesponde {fecha de vencimienio en &l mifulo provisto por el fabricante).
117 Coresponde (se trata de un producio medico, descarable).

J.1.8 Condicionss de Almacenamiento, Consenvacidn o Manipuwlacion dal

producto: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO ¥ 5ECO

ER N Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rdlulo; refedrse al
folleto de INS TRUCGIONES DE US0 gue se enfrega con cada disposidivo).

3110 Adverencias po precalicidn de fmnsporfe (etiguesla ds embalaje)
3.1.11 Comesponds (s frala de un producio médico. estenlizado por Qxido de Effeno).
31.1.12 Responsable Técnico de NETSUR 5.A. legaimente habiliiado

Farm, Marfin Alsjandro Miced (M.P. 20.603)

311.13 Condicidn de uso del progucfo medico: Uso exclisive a profesionales e

instituciones samnitanas

3.1.14 Nomero de Regiziro del Producio Médico: PR-2340-17

1. Descripcion del producto

El catéter exiractor de trombo MNautilus es uﬁEﬁﬁ@&Aﬁ&?@&%lﬂ&Wﬁ#ﬁeWﬂT
conecior & la punta. El canal mas pequefio esta concebido para permitir el paso de la gula gue
levara el producto hasta la zona frombosada, mientras que el canal de mayor luz interna permite
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Catéter axtractor da trombos
MARCA iVascular PM-2430-17
AMEXO LB

la extraccion de grendes trombos cuande el sistema es conectado a la jeringa de extraccion que
se incluye en el empaquetado.
El catéter presenta una punta distal redondeada y un conector proximal.
La punta incorpora un marcador radiopaco para conocer en todo momento la posicidn del catétar
cuando se encuantra insertado en la vasculsiura del paciente. Ademas a 15 mm de esta marca,
58 encuentra oira marca radiopaca que delimita el comienzo del bisel, indicando el lugar donde al
catéter puede comenzar a aspirar.

{1'

?‘%\ = 120 £ "
Y

El conector tiene forma de Y ¥ presenta dos puertos de entrada:

= El puerio lateral es el puerto de extraccidn, af cual s& acoplan los accesorios: llave de fres
vias, slargadera con regulador de flujo y jeringa de extraccion. Esie puerio conecta
directameanta con el lumen de gran tamafio que acaba en un agujers biselado disial que
parmite la enfrada del trombo.

# El pusrio recto es el pusrio de paso de |a guia de alambre. Esbe puerto acaba en forma de
llave hemostabice para evilar excesivas perdidas de sangre. Este puerto conecta con el
lumean de paso de la guia que acaba en la punia distal.

El diametro maximo de la guia de alambre. no debe ser superior a 0.89 mm = 0.035 pulgadas.
Externaments el catéier es compatible con introductor 10F.

La parte proximal es rigida para permitir el empuje del caléter mientras gue la parte distal es
fiexible para permitir la navegabilidad del mismo en &l Interior de la vasculstura. La parte distal del
catéter se encuenira recubierta de un recubrimiento hidrofilico eplicado por inmersion, durable
que le confiere lubricidad al caléter para mejorar su navegacidn.

La longitud del catéler es de 120 cm.

El catéter se presenta junto una jeringa de extraccion, una lave de tres vias. una conexidn
alargadera con regulador de flujo.

Contenido
# Un catéter exiractor de trombo iVascular Nautilus 10F.
Una llave de tres vias.
Una conexidn alargadera (linea de extensidn ) con regulador de flujo.
Una jeringa de vacio de 60 ml con émbolo de blogueo.
Un manual de instrucciones de uso.

VY Wy

1. Indicaciones
El catéter extractor de trombo Mautilus estd especialmente indicado para:

# La extraccion de émbolos y frombos blandos de reciente formacidn en el sistema arterial
periférico

# La extraccion de émbolos y rombos blandos de reciente formacikdn en los vasos del
sistema venoso profundo.

# La extraccion de émbolos y trombos blandos de reciente formacidn en el tronco de la
arena pulmonar ¥ sus ramas como tratamiento del embolismo pulmonar agudo en
pacientas en los gue no esta indicads la terapia guinirgica o ltica.

= Para infundirfadministrar agentes diagnosticos o lerapéuticos.

3. Contraindicaciones
= Vasos sanguineocs de menos de 4mm dbE20260-46824710-APN-INPM#ANMAT

~ Espasmo.
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Catéter axtractor da trombos
MARCA iVascular PM-2430-17
AMEXO LB

# Extraccidn de material fibroso, adherdo o calcificado, tal como cosgulos cronicos o placas
ateroscleroticas o embolismo pulmonar cronico.

# B5u uso en las arterias pulmonares o cavidades cardiaces derechas durante |a resucitacion
pulmonar activa.

d. Advertencias

#» El contenido =8 suministra ESTERIL. Inspeccionar el envase antes de abriro. Si se
encuenira algin defecto o esta dafiado, desechar el producto y devolverio al febricante o
distribuidor

# Comprobar la fecha de caducidad ¥ no usar productos que hayan sobrepasado dicha
fecha.

# El producto es de un solo uso. Mo debe reesierilizarse ni redtifizarse una vez el
procedimiento se ha leminado. La reulifizacidn del producto an otro paciente puesde
causar contaminacion cruzada, infecciones o transmision de enfermedades infecciosas de
un paciente a8 otro. La reutifizacion del producio puede causar alteracionss del mismo y
limitar su efectividad.

# La redfilizacion, &l reprocesamianto o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositiva yo causar falko, o que a su vez puede resuliar en lesicnes al
paciants, enfermadad o la muarta.

# Emplee técnicas asaplicas cuando el producto se exitraga del envase primano.

# No secar oon gasas.

# Mo exponer el producto 8 solventes crganicos, ni a medios de contraste no indicados para
uso intravascitar.

# Una ver dentro del sistema wvascular, la manipulscion del catéter debe realizarse bajo
vision fluoroscopica de alla calidad. Si se encontrara alguna resisiencia, determinar la
causa antes de saguir con &l procedimiento o retirar el catéter.

# Ayanzar el producio sobre la guia de alambre con vision de Auoroscopia.

Mo parmitir el avance del producto sin la gula de alambre en su interior.

# Una vez comenzada la extraccidn de frombo a través dei lumen de exiraccion, no intentar
infundir soluciones ya gue podrian ser liberados de nuevo a la vasculatura posibles
trombos que hayan gquedado dentro del caléler pudiendo provocar eventos
tromboembdlicos. lesiones graves e incluso la muerte. Extraer el catéter, limpiarlo fuera
del pacients ¥ volwer a introducirlo en caso necesario.
5i mientras se esta procediendo a la extraccidn del trombo, el fujo dentro de la jeringa se
detiene o se nota restnnaldo, no intente kmigar el lumen de extraccion dentro del paciente.
Exiraiga el catéter del paciente, Irigue el lumen de extraccidn impiandolo cuidadosaments
¥ vuelva a introducirlo en el paciente en caso necesario.

# La intervencion percutanea debe ser realizeda en hospitales equipados con medics de
emergeancia para realizar operaciones 3 corazdn abierio o en hospitales con facil acceso a
otros hospltales gue puedan realizar esta cirugia.

# El dispositive debe ser utilizado por médicos con experiencia ¥ gue conozcan |a técnica de
la angioplastia transluminal percutanea.

5. Precauciones

# Administrar al pacients la terapia médica adecuada: anticoagulantes. vasodilatadores, elc,
de acuardo con el protocolo de insercion de catéteres infravasculares.

# Antes de utilizar el catéter, inspeccionar gue no presente curvas ni acodaduras y desechar
todo caléter gue no s& encuentre en buen estado.

# Proceda con sumo cukdado para no dafiar el catéter en su avance.
Compruebe que todas las conexiones qPFIPOROABBRATAO-APNINPMHANMAT
en el sistema durante la extraccidn del frombo, ya gue ello dsminuiria la efectividad en la
extracoion,
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Catéter axtractor da trombos
MARCA iVascular PM-2430-17
AMEXO LB

Almacenar en lugar fresco ¥ seco, lejos de |a luz directa del sol.

Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégico.

Manipulelo y desechelo conforme a |as practices médicas aceptadas, y a las leyes y
normativas locales, estatales o federales pertinentes.

vy

6. Posibles efectos adversos | complicaciones
Entre 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
lctus
Embaolizacion distal de cosgulos yio placa
Trombosis
Parforacidn ¥ ruptura de los vasos sanguineos
Espasmos de la arleria
Arritmias
Crclusion total
Hamatomas
Hemoirragias
Infecciones
Fistula arteriovenocsa
Cambios en s tensidn arerial
Sensibilidad o reaccion alérgica al liquido de contraste, farmacos y materiales

L

YN YWY Y YY VY YY

T. Modo de empleo
7.1 Equipo necesario
# Solucion salina normal hepannizada.
Medio de contraste (utilizar medios de contraste indicados para uso intravascular).
Guia de alambre de 0.035 pulgadas.
Introductor 10F o supenior.
Liave de tres vias.
Alargadera con regulador de fiujo.
Jeringa de extraccién de 60 cc.
Casta filirante {opcional).
Varlas jeringas estandar de 10-20 cc con soluckon saline para lavado del sistema

YUY NN W Wy

7.2 Preparacion del catéter
Antes de comenzar el procedimienta, examinar con culdado todo el equipo que se vaya a utifizar.
Observar posibles dafos en el embalaje de los productos y desechar aguellos gue no se
encueniren en perfectas condiciones. Eslas instrucciones solamente proporcionan aywda lécnica,
no eliminandao la necesidad de recibir entrenamiento formal.
# Abra la bolsa y vacie &l contenido del carton, transfiriéndolo a un campo esténl.
» Sumergir el catéter en solucidn salina esteérl para activar el recubnmiento hidrofilico ¥
majorar la navegabilidad del catéter.
# Conectar |la alargadera al puero lateral del luer del catéter, dejar el regulador de flujo en
posician OFF, y seguidamente conectar la llave de tres vias. Dejar la llave en posicion
OFF.
# Lavar el interior del lumen de exiraccidn conectando una jeringuilla con 10 ml de solucion

salina estéril a [a slargadera & inyectarkfELDADE-AEB24THO-APN: INPMHANMAT

de tres vias y ligeramente el regulador, y volver a cerar cuando finalice e proceso),
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Catéter axtractor da trombos
MARCA iVascular PM-2430-17
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comprobando que el liguido sale por el agujero distal ¥ que no presenta pérdidas. Retirar
la jeringuilla.

# Conecte Ia jeringa de extraccion a la llave (todo el sstema debe estar en posicion OFF).
Tire del embolo de |la jefinga hacla atrés para bloquear la jeringa en sU posicidn de vacio.
Comprobar que todos los acoplamientos estan firmements ssegurados, para evitar la
enitrada de aire durante |a extracciin.

7.3 Técnica de insercion/Tratamiento
Inserar &l introductor mediante tScnicas estandar recomendadas en las instrucciones de uso dal
fabricante.

= |nsertar la guia de angloplastia de 0.035" a través del introducior y colocarla en el espacio
vascular deseado, utilizando técnicas estandar recomendadas en las insirucciones de uso
del fabricants.

# Antes de introducir 1a guia en el extremo distal del catéter, imigar g luz del mismo con
solucidn salina estéril. Seguidameants introducir la guia desde el extremo distal del catétar
v avanzaro sobre la misma, asegurandose de gue la guia salga por la llave de hemosiasis
proximal del catéler (Atencidn: asegurarse de gue |la valvula hemostdtica de 1a llave esta
abieria ya que en caso contrario, la guia chocara ¥ no podra salir al externork La valvula de
hemostasis se puede cerrar cuando se alcance la zona a tratar, o cuando la guia haya
salido al exterior.

= Avanzar el caléter sobre la guia a través del imtroductor. 5i siente algun tipo de resistencia,
detenga el avance del catéler ¥ no conlinde hasta detarminar fucroscopicamenta la
CcAUSA.

» Continuar avanzando el catéter extractor sobre la guia hasta alcanzar la zona deseada.
Para ello, ayudarse de fluroscopia ¥ de las marcas distales, la cual indica el avance y
situacian del cateter. Intentar no rotar o doblar el catéter para evitar dafarlo

# lUna vez alcanzada la zona dal trombo, absrir la llave de ires vias ¥ el ragulador de flujo a
voluniad para comenzar la aspiracian.

Para la extraccion, proceder de la sigulents manera:

# Con el regulador da flujo ¥ la llave de paso en posician "OFF (cerrada). asegurese de gue
el embolo de la |eringa estd hasta atrds, hasta alcanzar la marca del volumen de
exfraccion dessado. Confirme de gue el embolo esta bloqueando ka jeringa para fijaria en
la posicion de vacko.

Atencion: asegurese de gue la conexidn hemosiatica del conector luer esta cemrade para
maximizar al maximo el vacio en la extraccidn.

# Compruebe la posicidn del cetéler mediante visidn fluoroscopica y abra la llave de paso ¥
&l regulador de flujo, para iniciar |l extraccian.

= El ragulador de flujo puede estar pamial o completamente abierto, dependiendo de la
velocidad de extraccidn deseads. La sangre entrara en la jeringa hasta gue no haya mas
vaclo. Avance lentamente hacia el trombo para proceder a su completa aspiracion. 5i la
aspiracion no empezase o no llena la jeringa, estraiga ef caléter del pacienie sin soltar al
vacio, irrigue el lumen de extraccion para limplarko completamente, ¥ veelva a infroduciro
en la vasculatura. Mientras se procede a la aspiracidn, no deben pasar burbujas a traves
de la jeringa, en caso contraro, podria ser gue existiera alguna fuga en la conexidn enire
llave y jeringa. S5i esio oourre, aprefar fuertemente las conexiones y sl sigue ocurriendo,
cambiar el catéter de extraccion.

# Una vez llenads la jeringa de exiraccion, ponga de nuevo el reguladar de flujo v la lave de
paso en posickon “OFF ¥ comience |a retirada del caléter o conecte ofra jeringa para
continuar con la extraccidn. En caso de necesitar una jeringa adicional, proceder como se
describe anteriorments para bloguear| - ROPE- 46824710 APNENPMHANMAT
aspiracion,

» Retirar completamente el catéter. Mantener la guia de alambre en su posicicn.
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# Realizar una angiografis para estimar =i es necesario la exiraccion de mas trombo. No
usar gl catéter extractor de trombo para realizar la angiografia de conirol si este no esta
completamente mpio. En caso posiivo, lavar bien el interior del extractor asegurandose
gque no gueda ninglin resio o cambiario por uno nuevo y volver a realizar todo el
procedimiento tal ¥ como esié descrito en los parrefos antenores.

# Finalizados todos los procedimientos, y relirados todos los dispositivos, dejar el introductor
in situ hasta que el parfil hemodinamico vuelva a la normalidad.

# La sangre ¥ los trombos gue se hayan extraido y estan en la jeringa pueden filtrarse para
el posterior analisis de laboratorio

8. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefados, fabricados, ensayados y envesados
con las maximas medidas de precaucidn. LVD Biotech garantiza el producio hasta su fecha de
caducidad siempre ¥ cuando no s encuentre con envasas rotos, manipulados o dafiados.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-52084682-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Séabado 8 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3497-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3497-20-1

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: Catéter extractor de trombos

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

18-675 Catéteres, Vasculares, para Recuperacion

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El catéter extractor de trombo Nautilus esta especialmente indicado para:

-Laextraccion de émbolos y trombos blandos de reciente formacion en el sistema arterial periférico
-Laextraccion de émbolos 'y trombos blandos de reciente formacion en los vasos del sistema venoso profundo.

-La extraccion de émbolos y trombos blandos de reciente formacion en el tronco de la arteria pulmonar y sus
ramas como tratamiento del embolismo pulmonar agudo en pacientes en los que no estd indicada la terapia
quirdrgicao litica



-Parainfundir/administrar agentes diagndsticos o terapéuticos.

Modelos:

Nombre Comercial: iVascular nautilus

Cadigo/Referencia:

DET C35 128 100 Catéter extractor de trombos para guiade 0,035” 10F
Periodo de vida Util: 3 (tres) afios

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

Forma de presentacion: Por unidad (esterilizado y no pirogénico; incluye: una jeringa de extraccion, una llave de
tres vias, una conexion alargadera con regulador de flujo).

M étodo 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-2430-17, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3497-20-1
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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