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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-718-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001792-21-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001792-21-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unifarmas.a. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia 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, el 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 constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

Que se actlia 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Meril Life Sciences nombre descriptivo Sistema de stent periférico expandible con
bal6n y nombre técnico endoprotesis (stents), vasculares, de acuerdo con lo solicitado por Unifarmas.a. , con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-119797911-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 954-208 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-208
Nombre descriptivo: Sistema de stent periférico expandible con bal6n

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461 endoprotesis (stents), vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Meril Life Sciences

Modelos:
MyraBMS

Clase de Riesgo: 11



Indicacion/es autorizadals:

El Myra™ BMS — Sistema de stent periférico expandible con balon esta destinado para ser utilizado en €l
tratamiento de enfermedades arterioscleréticas de arterias periféricas debajo del arco aortico, con diametro de
referencia paralas venas de 5,00 mm a 10,00 mm parala arteriailiaca/subclaviay otras arterias periféricas
protegidas en pacientes candidatos a angioplastia tranduminal percutdnea (PTA) y procedimientos paraintroducir
los stents.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: por unidad esteril

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Muktanand Marg, Chala, Vapi - 396191 Gujarat, INDIA

Expediente N° 1-0047-3110-001792-21-9
N° Identificatorio Tramite: 27390

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.01.20 12:52:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Electronica
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Céspedes 3857

CP (C142TEAG) Buenos Ajres -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: Meril Life Sciences Pvt, Ltd. — Muktanand Marg, Chala, Vapi-396191,

Guijarat, India

2. Importado por: UniFarma S.A. - Céspedes 3857 Ciudad Autéonoma de Buenos Aires -
C1427EAG Buenos Aires, Argentina

3. Sistema de stent periférico expandible con balon
Marca: Meril Life Sciences
Modelo: MYRA BMS

4. Presentaciones: 1 unidad estéril

5. Lote NO: .o

6. g Fecha de Vencimiento: .......ccoovvvvvvvveeeinnnnnns,

7. 5 anos luego de esterilizado siempre y cuando se mantengan las condiciones de

almacenamiento apropiadas y la integridad del envase.

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

9. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su embalaje
original
10. Aseglrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacién. Ver el

manual de instrucciones para la utilizacién del mismo.

11.& Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el

producto.
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12. Esterilizado por Oxido de Etileno

13. director técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14790
14.“Autorizado por la ANMAT PM-954-208"

15."Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

IF-2021-119797911-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por: Meril Life Sciences Pvt, Ltd. — Muktanand Marg, Chala, Vapi-396191,
Guijarat, India

2. Importado por: UniFarma S.A. - Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires -
C1427EAG Buenos Aires, Argentina

16. Sistema de stent periférico expandible con baldn
Marca: Meril Life Sciences
Modelo: MYRA BMS

3. Presentaciones: 1 unidad estéril

4. Producto Estéril.

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

6. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su embalaje

original

7. Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion. Ver el

manual de instrucciones para la utilizacién del mismo.

8. A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el

producto.

. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Xo)

IF-20213{19797911-APN-INPM#ANMAT
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10. Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14790

11.“Autorizado por la ANMAT PM-954-208"

12."Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Descripcion del dispositivo

El Sistema de stent periférico expandible con balén contiene un stent periférico L605 de
cromo-cobalto expandible con baldn, un catéter PTA de dilatacidn con baldn para insercion

OTW de stents. El stent esta previamente montado en el catéter con baldn y esta colocado

entre dos mandas marcadoras radiopacas de platino-iridio

Stent

Aleacidn cromo-cobalto L605
electropulido, cortado por laser de una
tuberiasin costuras en un disefo hibrido.

Sistema de implantacion
de stents con catéter
balén

Balén de poliamida semidistensible,
nominalmente 1,00 mm mas largo que el
stent La ubicacion y el largo del stent
montado se definen por dos marcadores
radiopacos estampados de platino-iridio.

Largo utilizable del sistema

El catéter OTW PTA con baldn de

de implantacién dilatacion de 0,035" esta disponible con
un largo dtilde 80cm o 135 cm.
Lumen del alambre guia El lumen del alambre guia cubre la

longitud total del sistema de insercion
desde la punta distal hasta el conector
Lueren’.

Perfil de la vaina extema

5F

Dilatacion del stent /
Presion de inflado del
baldn

Vea la etiqueta de la caja

Vaina/introductor minimo
recomendado

mF!!!

Compatibilidad del alambre
guia

OTW 0.035” (0.89 mm)

Pagina4 de 14



Céspedes 3857

CP (C142TEAG) Buenos Ajres -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

*** vea las especificaciones individuales del fabricante para equivalencias (F) en las etiquetas
de la caja y de la bolsa.

Principio de funcionamiento

El catéter de dilatacion con balén PTA sirve como sistema de colocacidon de la endoprotesis
que administra y despliega la endoprotesis en un sitio objetivo. El globo se infla mediante
presurizacion hidraulica utilizando un medio de inflado adecuado. El stent montado se
expande debido al inflado del globo y se despliega en el sitio objetivo. El stent permanece
expandido después del desinflado del globo. El sistema de suministro se retrae y el stent se
implanta permanentemente en el sitio objetivo, lo que mejora el diametro luminal y la
restauracion del flujo sanguineo. Estos expansibles El Myra BMS es un stent L605 de cromo
cobalto expandible con baldn montado en un catéter de dilatacion de baléon PTA sobre
alambre (OTW). Los dispositivos de andamio metalico sostienen fisicamente las arterias

periféricas estrechas para aliviar los sintomas de la enfermedad arterial periférica.

INDICACIONES DE USO

El Myra™ BMS - Sistema de stent periférico expandible con balon esta destinado para ser
utilizado en el tratamiento de enfermedades arteriosclerdticas de arterias periféricas debajo
del arco aodrtico, con didametro de referencia para las venas de 5,00 mm a 10,00 mm para la
arteria iliaca/subclavia y otras arterias periféricas protegidas en pacientes candidatos a

angioplastia transluminal percutanea (PTA) y procedimientos para introducir los stents.

CONTRAINDICACIONES

Por lo general, los stents expandibles con balén estan contraindicados para su implantaciéon en
distritos vasculares no protegidos, expuestos a posibles riesgos de impactos externos u otros
tipos de impactos mecanicos que podrian ocasionar el aplastamiento del stent.

Lesiones altamente calcificadas, resistentes a PTA.

24

19767911-APN-INPM#ANMAT
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ADVERTENCIAS
e No utilice si el envase interno esta abierto o dafiado.

e El Myra™ BMS - Sistema de stent periférico expandible con baldn solo debe utilizarse una
Unica vez. No vuelva a esterilizar o utilizar el dispositivo, ya que puede comprometer el
rendimiento del dispositivo o incrementar el riesgo de una esterilizacion inadecuada y

contaminacion cruzada.
e Lainflacion a tasas elevadas puede danar el baldn.

e Las personas con reacciones alérgicas a la aleacién cromo-cobalto, cuyos principales
componentes son el cobalto, el cromo, el tungsteno y el niquel, pueden sufrir reacciones

alérgicas a este implante.

e Una seleccion cuidadosa de pacientes es necesaria durante el uso de este dispositivo, ya

que conlleva los riesgos de trombosis subaguda, complicaciones vasculares o sangrado.

PRECAUCIONES

Precauciones generales:

Se recomienda que Unicamente los médicos con capacitacion apropiada realicen
implantaciones de stent

Es posible que un blogueo posterior requiera que se repita la dilatacion del segmento arterial
que contiene el stent. No se han definido claramente los resultados a largo plazo de repetidas

dilataciones del stent endotelializado.

Precauciones en la manipulacion del stent:
e Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad, como se indica en la etiqueta del

producto.

Pagina 6 de 14
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No retire el stent del sistema de insercidén, ya que puede dafar el stent o provocar la
embolizacion del mismo. El Myra™ BMS — Sistema de stent periférico expandible con
balén estad destinado para funcionar como un sistema.

No se recomienda retirar el stent para utilizarlo con otros catéteres de dilatacion

Se debe tener especial cuidado de no manipular o modificar de ninguna manera la
posicion del stent en el dispositivo de implantacién. Esto es sumamente importante en el
momento de retirar el catéter del envase, al colocarlo sobre el alambre guia y durante el
avance a través del catéter guia o la vaina del introductor.

No manipule ni toque el stent con los dedos ni permita que entre en contacto con liquidos
antes de su preparacién e implantacion, ya que estas acciones pueden ocasionar la
contaminacion del stent o su desprendimiento del catéter baldn de implantacion

No limpie ni exponga el dispositivo a solventes organicos, tales como detergentes o
alcoholes

Utilice solo los medios apropiados para el inflado del balén. No utilice ningdn medio
gaseoso para inflar el baldn, ya que puede causar expansion no uniforme y dificultad para
el despliegue del stent.

Al hacer que el catéter retroceda sobre el alambre guia, asegure un soporte adecuado a

los segmentos de la vaina

Precauciones en la colocacion del stent:

No prepare ni infle el baldn antes del despliegue del stent, salvo como se indica

No induzca vacio (presidn negativa) sobre el catéter baldn de implante antes de alcanzar
la lesion objetivo

La implantacion del stent puede producir diseccion del vaso distal o proximal al segmento
en el que se implantd; ademas puede causar un cierre agudo del vaso que requiere una
intervencion adicional (p.ej. dilatacion aumentada o colocacidn de stents adicionales)

No expanda el stent si no esta colocado adecuadamente en el vaso
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e Actualmente se desconocen los resultados a largo plazo de dilatacidon repetida de stents
coronarios endotelizados

e No exceda la presion nominal de estallido segun la indicacién de la etiqueta. La aplicacion
de presiones superiores a las especificadas en la etiqueta del producto puede ocasionar la
rotura del baldn y la posibilidad de diseccién y dafo de la intima.

e El tamafio del lumen del alambre guia o vaina de insercion debe permitir la introduccién
del stent Myra™ BMS.

e Los métodos de recuperacion del stent (uso de alambres, pinzas o lazos adicionales)
pueden causar un dafio adicional a la vasculatura, los ductos o el sitio de acceso. Las
complicaciones pueden incluir sangrado, hematoma o pseudoaneurisma.

e Para evitar la posible corrosién de metales distintos, no implante stents de diferentes
materiales en superposicion, tdndem o contacto, siempre que sea posible

e Si debe reintroducir el catéter, enjuague el alambre guia con la aguja para enjuague

antes de la insercion

Precauciones en el retiro del stent/sistema:

e En caso de encontrar alguna resistencia inusual durante el acceso a la lesiéon o durante la
remocion del sistema de implantacién del stent previo a la implantacion del mismo, retire
el sistema en su totalidad como una sola pieza

e Al retirar el sistema completo como una sola pieza, no repliegue el sistema de
implantacioén al catéter guia

e La falta de cumplimiento de estos pasos o la aplicacion de fuerza excesiva sobre el
sistema de implantacion del stent puede ocasionar pérdida o dafo en el stent o en los

componentes del sistema de implantacion del mismo

IF-2021-119797911-APN-INPM#ANMAT
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Precauciones post implantacion:

Se debe tener especial cuidado al cruzar un stent recientemente desplegado con un alambre
guia o un catéter balén para evitar que la geometria del stent resulte afectada.
Efectos adversos:

Los efectos indeseados o eventos adversos que pueden surgir de la implantacion de un stent
periférico en arterias nativas incluyen, sin limitacion:

e Reacciones alérgicas al material de contraste

e Amputacion

e Aneurismas

e Arritmias

e Fistulas arteriovenosas

e Muerte

e Diseccién

e Embolizacién

¢ Hematomas

¢ Hemorragias

e Hipertensién arterial

e Infeccién

e Dolor y sensibilidad

e Perforacion

e Pseudoaneurisma

e Reacciones pirogénicas

e Reacciones a agentes antiplaquetarios/anticoagulantes

e Restenosis

e Espasmos

e Migracién del stent

e Trombosis

Pagina 9 de 14



Céspedes 3857

CP (C142TEAG) Buenos Aires -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

e Oclusion total de la arteria periférica

Pueden existir otros eventos adversos que no se han previsto hasta el momento.
INFORMACION PARA USO CLINICO
Inspeccion previa al uso:

e Abra en envase del producto para quitar la bolsa Tyvek interna que contiene la
bandeja blister estéril con el Myra™ BMS — Sistema de stent periférico expandible con

baldn.
e Inspeccione cuidadosamente el envase estéril antes de abrirlo.
e No utilice si el envase esta abierto o dafiado.
e El producto no debe “utilizarse después de” la fecha de caducidad.

e Si el envase estéril parece estar intacto, abra la bolsa esterilizada para quitar
cuidadosamente el producto y trasmitir o dejar caer el contenido en el campo

esterilizado utilizando una técnica aséptica.
e Inspeccione detenidamente para para detectar torceduras, curvaturas u otros dafos.
o Verifique que el stent esté ubicado entre los marcadores radiopacos.

e No lo utilice si se nota algun defecto.

Materiales requeridos:
e Vaina de insercion
e 2-3jeringas (10-20 cc)
e 1000 u/500 cc, Solucién salina normal heparinizada (HepNS)

e Alambre guia de 0,035” (0,89 mm) de diametro
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e Material de contraste diluido 1:1 con solucion salina normal
e Dispositivo de inflacién

e Llave de paso de tres vias

e Dispositivo de torque (si corresponde)

e Introductor del alambre guia

Preparacion:
Enjuagar el lumen del cable guia:
e Retire el estilete protector del lumen del alambre guia y deséchelo.

e Enjuague el alambre guia con solucion salina heparinizada hasta que el fluido salga por

el puerto de salida del mismo.

e Advertencia: Evite la manipulacion del stent durante el enjuague del lumen del

alambre guia, ya que puede afectar a la colocacion del stent en el baldn.

Preparacion del sistema de implantacion:
e Prepare el dispositivo de inflado con medio de contraste diluido

e Conecte el dispositivo de inflado a la llave de paso de 3 vias; conéctelo al puerto de

inflado del balén
e Advertencia: en esta etapa, no aplique presidn positiva ni negativa al balon.

e Con la punta hacia abajo, oriente verticalmente el sistema de implantacion

IF-2021-119797911-APN-INPM#ANMAT
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e Abra la llave de paso al sistema de implantacién del stent; aplicar presion negativa
durante 30 segundos; liberar a posicidn neutral para que se llene con el medio de

contraste

e Cierre la llave de paso del sistema de implantacién; purgue el dispositivo de inflado o

la jeringa, quitando todo el aire
e Repita los tres pasos previos hasta que haya salido el aire
e Si se utilizd una jeringa, conecte un dispositivo de inflado preparado a la llave de paso

e Abra la llave de paso al sistema de implantacién y déjela en posicién neutral

Procedimiento de implantacion:

e Prepare el sitio de acceso vascular segun la practica estandar

Limpie el alambre guia expuesto con solucién salina heparinizada para remover sangre

y material de contraste residuales.
e Mantenga presion neutral en el dispositivo de inflado

e Haga que el sistema de implantacién retroceda sobre la porcién proximal del alambre

guia, manteniendo el alambre guia en posicidn atravesada en la lesion objetivo

e Desplace el sistema de implantacion del stent sobre el alambre guia hacia la lesion
objetivo. Use los marcadores radiopacos del balon para colocar el stent a través de la

lesion; realice una angiografia para confirmar la posicion del stent.

e Nota: En caso de encontrar alguna resistencia inusual durante el acceso a la lesion o
durante la remocion del sistema de implantacion, debe retirarse el sistema en su
totalidad. Ver la seccion Precauciones para el retiro del sistema/stent para

conocer las instrucciones especificas para la remocion del sistema de implantacion del

IF-2021-119797911-APN-INPM#ANMAT
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stent.

e Ajuste la valvula hemostatica rotativa. El stent ahora esta listo para desplegarse.

Procedimiento de despliegue:

Advertencia: vea la etiqueta del producto con la informacion sobre el didmetro interno y

la presién nominal de estallido (RBP, por sus siglas en inglés) del stent.

Antes de desplegarlo, reconfirme la posicion correcta del stent con respecto a la lesion

objetivo mediante los marcadores radiopacos del balon

Conecte el dispositivo de inflado (solo parcialmente lleno con medio de contraste) a una

llave de paso (minimo de 3 vias) y aplique presion negativa para purgar el aire del balén

Coloque la llave de paso en posicion cerrada (off) hacia el catéter y expulse el aire del

dispositivo de inflado. Cierre el puerto lateral de la llave de paso.

Bajo visualizacion fluoroscopica, infle el baldn para desplegar el stent, pero sin exceder la
presidn nominal de estallido que se indica en la etiqueta. La expansién Optima requiere
que el stent se encuentre en contacto total con la pared de la arteria, y el didmetro
interno del stent debe coincidir con el didmetro del vaso referencial. Debera verificarse el
contacto con la pared del stent a través de una angiografia o ecografia intravascular de

rutina

Confirme la extensidon adecuada del stent mediante una angiografia. Si el stent no esta

completamente expandido, vuelva a inflar el baldn hasta obtener el resultado dptimo.
Desinfle el balén haciendo un vacio con el dispositivo de inflado.

Asegurese de que el baldn se encuentre completamente desinflado antes de intentar

cualquier movimiento con el catéter.
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Céspedes 3857

CP (C142TEAG) Buenos Aires -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

Procedimiento de remocion:
e Asegurarse de que el stent se encuentre completamente desinflado

e Mientras mantiene el alambre guia en su posicion y una presidon negativa sobre el
dispositivo de inflado, retire el sistema de implantacion del stent

e Nota: En caso de encontrar alguna resistencia inusual en algin momento durante el
acceso a la lesion o durante la remocion del sistema de implantacion del stent, retire el
sistema en su totalidad. Vea la seccién 6.4

e Precauciones para el retiro del sistema/stent para conocer las instrucciones especificas

para la remocion del sistema de implantacion del stent.
e El didmetro interno final del stent debe coincidir con el vaso de referencia

ASEGURESE DE QUE EL STENT ESTE BIEN DILATADO.

Desechar:

Después de su uso, deseche el sistema segun las regulaciones aceptadas para manejo de
desechos médicos.

Nota: Los lineamientos actualizados para el procedimiento tienen que ser consultados a través
de nuevas publicaciones.

CLAUDIO

f
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-06102867-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001792-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001792-21-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarmas.a. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-208
Nombre descriptivo: Sistema de stent periférico expandible con balén

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461 endoprotesis (stents), vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Meril Life Sciences

Model os;
MyraBMS



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Myra™ BMS — Sistema de stent periférico expandible con bal6n est4 destinado para ser utilizado en el
tratamiento de enfermedades arteriosclerdticas de arterias periféricas debajo del arco adrtico, con diametro de
referencia paralas venas de 5,00 mm a 10,00 mm para la arteriailiaca/subclaviay otras arterias periféricas
protegidas en pacientes candidatos a angioplastia transuminal percutdnea (PTA) y procedimientos paraintroducir
los stents.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: por unidad esteril

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Muktanand Marg, Chala, Vapi - 396191 Gujarat, INDIA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-208 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001792-21-9

N° Identificatorio Tramite: 27390
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