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BUENOS AIRES, () § JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1952-17-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP SRL solicita
la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO©
PM-1991-120, denominado: SISTEMA DE STENT VASCULAR PERIFERICO
EXPANDIBLE MEDIANTE BALéN, marca CLEARSTREAM TECHNOLOGIES.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; )
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1991-120, denominado: SISTEMA DE STENT VASCULAR
PERIFERICO EXPANDIBLE MEDIANTE BALON, marca CLEARSTREAM
TECHNOLOGIES.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1991-120.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6é mediante Disposicion
NG..3.2....4I05 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N©° PM-1991-120 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MTG GROUP
SRL., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado SISTEMA DE STENT VASCULAR PERIFERICO

EXPANDIBLE MEDIANTE BALON.
Marca: CLEARSTREAM TECHNOLOGIES.
Disposicidon Autorizante de (RPPTM) N° 8434 de fecha 29 de julio de 2016.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-5704-15-5.

Clase de Riesgo: III.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Vida Util: 1 afo. 3 afios.

Rétulo: Autorizados segun A Fojas 7.
Disposicién 8434/16.

Instrucciones de Autorizados segun A Fojas 8 a 16.

Uso: Disposicién 8434/16.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MTG GROUP SRL., Titular del Certificado de Inscrbogiéjuﬂ ei &SFTM No
PM-1991-120, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10S dias........o....ccoeererccenees
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6324

DISPOSICION N°

Or. ROBERTO
Subadmintstragoy N:;E:F

AN, AT,




09 JUN, 2017
ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por ClearStream Technologies Ltd.
Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, IRLANDA
Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina
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LifeStream™
Modelo: XXX
. Sistema de Stent vascular periférico expandible mediante balén
Medidas
CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno

LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO: AAAA-MM-DD
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No utilizar si el envase esta dafiado
Esterilizado por 6xido de etileno

Conservar en lugar fresco y seco.

No contiene Latex.

MR Condicional

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-120
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Fabricado por ClearStream Technologies Ltd.

Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, IRLANDA

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina
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LifeStream™
Modelo: YOO
Sistema de Stent vascular periférico expandible mediante balén
Medidas
CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No utilizar si el envase esta dafiado
Esterilizado por éxido de etileno

Conservar en lugar fresco y seco.

No contiene Latex.

MR Condicional

Lea /as Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-120

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Implante

El stent cubierto vascular expandible mediante baidn LifeStream™ consiste en un stent
electropulido expandible mediante baldn, fabricado en acero inoxidable 316 L y encapsulado entre

dos capas de PTFEe. (Véase la Figura 1).
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Figura 1: 6 32

Stent cubierto vascular expandible mediante balén LreSTREAM™ (implante)

Sistema endovascular

El stent cubierto se suministra premontado en un sistema de colocacién guiado (over-the-wire)
con un baldn no distensible. (Véase la Figura 2).

El cuerpo del balén cuenta con dos marcadores radiopacos (A y B) que indican la longitud del
baldn y los extremos del stent Cubierto, ayudando asi a colocar con precisién el stent cubierto. La
porcidn proximal del sistema endovascular incluye un conector luer lock hembra de hinchado ©Oy
un conector luer lock hembra para la guia (D).

Figura 2:
Sistema endovascular LFeSTrReAM™

El sistema endovascular del stent cubierto vascular expandible mediante baldn LifeStream™ se
encuentra disponible con catéteres de longitudes entre 80 cm y 135 cm, y es compatible con guias
de 0,035” (0,89 mm). El stent cubierto Y ya montado se encuentra disponible en varios didmetros
y longitudes.

Consulte las etiquetas de! producto para ver la tabla de distensibilidad de! balén y las dimensiones
del stent cubierto (presién nominal posterior al hinchado y la presidn de rotura posterior al
hinchado).

INDICACIONES DE USO

El stent cubierto vascular expandible mediante baién LifeStream™ estd indicado para el
tratamiento de lesiones aterosclerdticas en las arterias iliacas comunes y externas.

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales necesarios para el procedimiento

* Solucién salina heparinizada

¢ Jeringas estériles

* Guia de 0,035 (0,89 /) de una longitud de al menos el doble de la del sistema endovascular
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* Vaina introductora o catéter guia con el didmetro interno adectz:F 3? \i‘”*‘p;;//'
» Catéter de angioplastia con balén para la dilatacién previa y/o erior st ﬁtceA

* Dispositivo de hinchado con la capacidad de monitorizar la presién
* Catéteres y accesorios de diagndstico
¢ Medio de contraste

Modo de empleo

SITIO DE ACCESO Y PREPARACION

1. Mediante una técnica estdndar, acceda a la arteria y coloque una vaina introductora o un
catéter guia del didmetro interno adecuado y una guia de 0,035” (0,89 mm) a lo lago de la lesién
objeto de tratamiento.

2. Realice una angiografia diagndstica para confirmar el lugar de implantacién y medir el didmetro
del vaso de referencia y la longitud de la lesién.

ELECCION DEL TAMANO DEL STENT CUBIERTO

3. Seleccione el didmetro del stent cubierto Para que sea aproximadamente un 5 % - 20 % mayor
que el didmetro del vaso de referencia de mayor tamafio en el sitio del tratamiento proximal o
distal.

Consulte la tabla de medidas de la etiqueta del envase para elegir correctamente el didmetro y
longitud del stent cubierto.

PREPARACION DEL SISTEMA ENDOVASCULAR

4. Saque con cuidado del envase el dispositivo seleccionado.

5. Inspeccione el stent cubierto para comprobar su adherencia al balén Y su colocacion centrada
con respecto a las bandas marcadoras del baldn. Si el stent cubierto no esti centrado y/o no se
adhiere bien al balén, no lo utilice.

6. Purgue la luz de la guia del sistema de colocacién con una mezcla de solucién salina estéril
hasta que salgan gotas de solucién salina por el extremo distal del sistema endovascular.
EVACUACION DEL AIRE

7. Para la aspiracion del dispositivo, se recomienda una jeringa luer lock de 20 ml 0 menos, con un
minimo de 5 ml de mezcla de solucién salina estéril.

8. Con la punta distal del baldn orientada hacia abajo y colocada por debajo del nivel de la jeringa,
tire para generar presién negativa hasta que se haya expulsado todo el aire.

9. Induzca presidn negativa para extraer todo el aire del balén y de la luz de hinchado. Repita este
paso hasta que se haya expulsado todo el aire.
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10. Alcance con cuidado una presién neutra. Deje que la luz de hinchado lene We '
contraste diluido y mantenga una presién neutra. IMPORTANTE: No aplique presion positiva a
balén.
11. Conecte el dispositivo de hinchado previamente llenado a la luz de hinchado del conector del
catéter, comprobando que no queden burbujas de aire en la conexion del catéter.
12. Verifique que el stent cubierto siga centrado entre los dos marcadores radiopacos del catéter
oon balén.
INTRODUCCION DEL SISTEMA ENDOVASCULAR Y COLOCACION DEL STENT CUBIERTO
13. Haga avanzar el sistema endovascular sobre la guia hacia el interior de la vaina introductora.
14. Siga haciendo avanzar el sistema endovascular hasta el sitio objeto de tratamiento dentro de
la vaina introductora y posicione el stent cubierto a lo largo de la lesion. Verifique que el stent
cubierto siga centrado dentro de las bandas marcadoras del balén. Retraiga lentamente la vaina
introductora o el catéter guia mientras mantiene la posicion del stent cubierto. Compruebe que la
vaina introductora se haya retraido hasta una distancia suficiente para no comprometer la
expansion del balén ni la liberacién del stent cubierto.
15. Hinche lentamente el balén del sistema endovascular hasta la presién nominal, expandiendo el
stent cubierto. Confirme la completa expansién mediante observacién radioscopica. Se recomienda
un tiempo de hinchado de entre
15 y 30 segundos. IMPORTANTE: No sobrepase la presién de rotura del sistema de colocacion.
16. Una vez colocado el stent cubierto, aplique presion negativa al balén hasta que este quede
totalmente deshinchado. Retire el sistema de colocacion mientras mantiene la presion negativa y
dejando la guia colocada a lo largo de Ia lesién.
17. Confirme la correcta aposicion del stent cubierto en la pared mediante las técnicas
angiograficas estandar. Si el stent cubierto no ha alcanzado una aposicion total en la pared, se
debera realizar una dilatacién posterior con un balén del tamafio adecuado. Los dispositivos de 5-8
mm se pueden dilatar posteriormente con balones de hasta 10 mm de didmetro. Los dispositivos
de 9-12 mm se pueden dilatar posteriormente con balones de hasta 12 mm de didmetro.
COLOCACION DE DOS STENTS CUBIERTOS SUPERPUESTOS
18. En el caso de que se tengan que colocar dos stents cubiertos superpuestos, coloque en primer
lugar el stent cubierto distal. Compruebe que exista una zona de superposicion de 10 mm
aproximadamente.

CONTRAINDICACIONES

El stent cubierto vascular expandible mediante balén LifeStream™ ests contraindicado en los casos
siguientes:

(4

Ger zmulewicz

NICO Suti
L ana srmeches

MTG GROURS R (



* Pacientes con trastornos hemorragicos no corregidos 6 3 2 4
* Pacientes a los que no se pueda administrar el tratamiento recomendado antiplaquetario );76""
anticoagulante

* Pacientes en los que se considere que existe una lesidn que impide la expansion completa del
implante

* Lesiones en las que el didmetro de la luz posterior a la angioplastia con balén sea insuficiente
para permitir el paso del sistema endovascular

* Lesiones con una ubicacidn expuesta a la compresién externa

ADVERTENCJAS

* El stent cubierto vascular expandible mediante balén LifeStream™ se suministra esterilizado y
sirve Unicamente para un solo uso. No reesterilizar ni reutilizar el dispositivo. Reutilizarlo,
reesterilizarlo, reprocesarlo y/o volverio a envasar, puede suponer un riesgo de infeccion para el
paciente o el usuario, comprometer la integridad estructural y/o las caracteristicas esenciales en
cuanto a materiales y disefio de! dispositivo, lo que podria provocar fallos del dispositivo y/o
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

* Los pacientes con alergias o hipersensibilidad al acero inoxidable o al PTFEe pueden presentar
una reaccion alérgica a este implante.

* No utilice si el envase/bolsa esta dafiado/a.

* Utilice el dispositivo antes de la fecha de CADUCIDAD indicada en el envase.

* La colocacién del stent a través de una rama vascular lateral puede obstruir el flujo sanguineo y
dificultar o impedir futuras intervenciones.

* Colocar el stent en una bifurcacién puede comprometer futuros procedimientos diagndsticos o
terapéuticos.

* Si nota una resistencia excesiva en cualquier momento durante el proceso de insercion, no
fuerce el paso.

* Los intentos de retraer el stent cubierto por dentro de la vaina/catéter guia, pueden provocar la
descolocacién y embolizacion del stent cubierto. Mantenga la colocacion de la guia a lo largo de la
lesién y retire el sistema endovascular solo hasta que el punto en que el extremo proximal del
stent cubierto quede alineado con la punta de la vaina/catéter guia. No intente retirar un stent
cubierto no expandido a través de la vaina/catéter guia. Retire la vaina/catéter guia y el sistema
endovascular como una dnica unidad. Si intenta retirar un stent cubierto no expandido tirando de
él hacia atras por dentro de la vaina/catéter guia, puede provocar la descolocacion del stent.
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* No sobrepase la presidn de rotura méaxima, ya que haria aumentar las probabilidades de roM
del balén y de dafiar los vasos. Para evitar una presion excesiva, se recomienda el uso de un
dispositivo de monitorizacion de la presién.

* Para hinchar el baldn, utilice Unicamente medio de contraste diluido. No emplee aire ni ningln
otro medio gaseoso para hinchar el baldn, ya que podria provocar una expansion irregular, lo que
dificultaria la colocacién del stent cubierto. Para la solucién de contraste/solucion salina, se
recomienda una proporcién de 50/50.

* El stent cubierto no se puede reposicionar una vez colocado.

* No retraiga el baldn hasta que esté totalmente deshinchado al vacio.

* No exponga el stent cubierto a temperaturas superiores a los 260 °C (500 °F). El PTFEe se
descompone a temperaturas elevadas, emitiendo productos de la descomposicion altamente
toxicos.

* La aplicacion de laser sobre la superficie del stent cubierto o alrededor de la misma puede
provocar dafios en el stent cubierto y puede generar humos téxicos, lo que dafiaria al paciente y al
usuario.

* Una vez usado, el sistema de colocacién puede suponer un riesgo bioldgico. Debe manipularse y
desecharse de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y con la legislacién y normativas
locales, regionales y nacionales aplicables.

PRECAUCIONES

e Este dispositivo deben utilizarlo exclusivamente médicos formados en intervenciones
endovasculares y familiarizados con las complicaciones, los efectos secundarios y los riesgos de las
intervenciones vasculares periféricas.

* Las variaciones anatémicas pueden complicar el procedimiento; tenga precaucién al hacer
avanzar el sistema endovascular a través de configuraciones anatémicas tortuosas o dificiles.

* Antes de usar el dispositivo, consulte en la etiqueta la tabla de tamafios del stent cubierto, y lea
las Instrucciones de uso.

* No lo utilice si el sistema de colocacién no se puede purgar correctamente.

* Atravesar el implante con catéteres u otros dispositivos anexos puede provocar la descolocacion
o el deterioro del stent cubierto. .

* Este dispositivo no se ha probado en condiciones de superposicion con stents o stents cubiertos
de otros fabricantes.

* Guardese en un lugar fresco y seco. Manténgase alejado de la luz solar.
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Los posibles efectos adversos que pueden tener lugar en el pacueﬁ az: 40

entre otros:

* Absceso

* Reaccidn alérgica/anafilactoide
e Amputacion

* Aneurisma/pseudoaneurisma

* Angina de pechof/isquemia coronaria

* Oclusién/trombo arterial cerca del sitio de puncién

* Oclusién/trombo arterial lejos del sitio de puncién

* Oclusion/reestenosis arterial del vaso tratado

* Fistula arteriovenosa

¢ Arritmia

¢ Rotura del balén

* Obstruccion de la arteria colateral principal o de la rama arterial

» Cirugia de derivacion

* Descolocacion del stent cubierto a causa del balén durante el procedimiento de seguimiento

* Ubicacion incorrecta del stent cubierto durante el procedimiento de colocacién

* Migracién del stent cubierto después del procedimiento de colocacién

* Aposicion insuficiente del stent cubierto en Ia pared

* Deformacién/acodamiento/fractura del stent cubierto

e Muerte

¢ Embolia distal

* Reaccién medicamentosa o reaccién alérgica a la medicacién, sustancias o materiales empleados
en la intervencién (por ejemplo, a los farmacos anticoagulantes o antiplaquetarios, al medio de
contraste o a los materiales del stent o el catéter)

e Edema

¢ Fiebre

¢ Hemorragia/sangrado

* Hematoma y/o sangrado en el sitio de puncién (acceso)

* Hipotensidn/hipertension

* Imposibilidad de introducir/retirar el sistema endovascular

e Imposibilidad de hacer un seghimiento del sistema endovascular hasta la lesién objeto de

/
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tratamiento
* Imposibilidad de hinchar el baldn o colocar el stent cubierto
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» Infeccion en el implante o alrededor de él

« Inflamacion

* Isquemia/infarto del tejido/érgano

* Infarto de miocardio

* Dolor

» Lesiones radioldgicas

« Insuficiencia/fallo/toxicidad renal

e Parada respiratoria

* Reestenosis en el area de tratamiento/en el borde del stent cubierto
¢ Septicemia

¢ Choque

* Accidente cerebrovascular/accidente isquémico transitorio (AIT)
* Episodio tromboembdlico/trombosis

 Vasoespasmo

* Traumatismo, perforacidn/diseccién/rotura de la pared del vaso

INFORMACION SOBRE OBTENCION DE IMAGENES DE RESONANCIA MAGNETICA (RM)
Se ha determinado que el stent cubierto vascular expandible mediante balén LifeStream™ es
compatible con la RM bajo ciertas condiciones.

En las pruebas extraclinicas se ha demostrado que el stent cubierto vascular expandible mediante
balén LifeStream™ es compatible con RM bajo ciertas condiciones. Un paciente que lleve este
implante podra someterse a pruebas de exploracién por imagen inmediatamente después de su
colocacidn, bajo las condiciones siguientes:

-Campo magnético estatico de 3 teslas 0 1,5 teslas.

-Campo magnético con gradiente espacial de 3000 gauss/cm o0 menos.

- fndice de absorcién especifica (SAR) méaximo promediado para todo el cuerpo e indicado por el
sistema de RM de 2 W/kg en el modo de funcionamiento normal.

COMO SE SUMINISTRA
El stent cubierto vascular expandible mediante balén LifeStream™ se suministra esterilizado
(mediante xido de etileno) y sirve Unicamente para un solo uso

ALMACENAMIENTO
Guardese en un lugar fresco y seco. Manténgase alejado de la luz solar. Utilice el dispositivo antes
de la fecha de CAD CI\QAD indicada en el envase.




INSTRUCCIONES PARA SU ELIMINACION
Una vez usado, el sistema de colocacién puede suponer un riesgo bioldgico. Debe manipularse y

desecharse de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y con la legislacién y normativas
locales aplicables.
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