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Disposicién
~
Numero: DI-2018-5241-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-5748-17-1
. N

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5748-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que pog las presentes actuaciones COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA, solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

[N

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

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

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

Ror ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 LifePearl nombre descriptivo Microesferas para
embolizacion con elucion de firmacos y nombre técnico Protesis para Embolizacion, Intravascular, de
acuerdo con lo solicitado por COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTiCQLO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-16961280-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2295-16, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el 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 el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega “de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Microesferas para embolizacion con elucién de farmacos.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para Embolizacion, Intravascular.
Marca(s\) de (los) producto(s) médico(s): LifePearl.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Para la embolizaciéon de vasos sanguineos que alimentan tumores primarios
hipervascularizados o0 metastasis en el higado. LifePearl puede cargarse con medicamentos
quimiotsrapéuticos.

Modelo/s: 8LP2S100 / S8LP2S200 / 8LP2S400.
Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Y

Forma de presentacion: Envase unitario conteniendo una jeringa precargada de 20 ml que contiene 2 ml de
producto suspendido en una solucion fisiologica salina tamponada de transporte que ¢s apirdgena y estéril.
El volumen total de solucion fisiologica salina tamponada y microesferas LifePearl es de aproximadamente



6 ml.

Métodode Esterilizacion: Producto esterilizado por vapor.
Nombre del fabricante:

1- Micro Vention Europe.

2- Micro Vention Inc.

N
Lugar/es de elaboracion:

1- 30 bis rue du Vieil Abreuvoir, 78100 Saint-Germain-en-Laye, Francia.

2- 1311, Valencia Avenue, Tustin, CA 92780, Estados Unidos.
Expediehte N° 1-47-3110-5748-17-1
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COMERCMALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

ANEXO 1ILB - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LIFEPEARL - TERUMO

DISPOSICION 2318/2002
5 ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

-

N

£
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Farmacéutica
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COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

ANEXO HLB - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LIFEPEARL - TERUMO

N
2.1 Fabricante (Domicilio Legal):

MicroVention Europe

30 bis rue du Vieil Abreuvoir, 78100 Saint-Germain-en-Laye, Francia

Fabricante (Domicilio Planta de manufactura):
MigroVention Inc.
1311 Valencia Avenue, Tustin, CA 92780, Estados Unidos

Importador:
Comercializadora Terumo Chile limitada
Av. Parque Garcia del Rio 2477 2°C, CABA, Argentina

2.2 LIFEPEARL

Microesferas para embolizacion con elucién de fArmacos

Nimero de catdlogo (simbolo): XXXX

Tamafio @XXX+XX pum (para una mejor identificacion, las etiquetas poseen un fondo de
color caracteristico para cada medida).

2.3'Estéril
2.4 Numero de lote (simbolo): XXXXXXX
2.5 Fecha de caducidad (simbolo): XXXX-XX-XX

2.6 No reutilizar (sfmbolo)
Apirogénico (simbolo)

2.7 No usar si el paquete estd dafiado (simbolo)
Proteger de la luz (simbolo)

No congelar (simbolo)

Proteger de la humedad (simbolo)

2.8 N/A
2.9 Consulte las instrucciones de uso (simbolo)
2.10 Producto esterilizado por vapor (simbolo)

2.11 Dir. Tec.: Carla Pontoriero — Farmacéutica (M.N. 17136)

2.12 AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2295-16
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Car %mzsf)m&%wmhdm

Farmacéutica
M.N. 17.136
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COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

ANEXO 1LDB - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
LIFEPEARL - TERUMO

N

. DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO

Pontorierc

Farmaceéutica
= ; M.N. 17.135
= APODERADO
Comercializddora Terumo Chile Limitada
~ CUIT 30-71483841-1

[F-2018-16961280- AP BNPM#ANMAT
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COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

ANEXO LB - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USOQ DE PRODUCTOS MERICOS
LIFEPEARL -~ TERUMO

(V5]
A

; LIFEPEARL

Microesferas para embolizacion con elucion de farmacos

ESTERIL « DE UN SOLO USO « APIROGENICO

N

Nuamero de catalogo (simbolo): XXXX

Fabricante (Domicilio Legal):
MicroVention Europe

30 bis rue du Vieil Abreuvoir, 78100 Saint-Germain-en-Laye, Francia

Fabricante (Domicilio Planta de manufactura):
MicroVention Inc.
1311 Valencia Avenue, Tustin. CA 92780, Estados Unidos

Importador:
Comercializadora Terumo Chile limitada

Av. Parque Garcia del Rio 2477 2°C, CABA, Argentina
Dir. Tec.: Carla Pontoriero — Farmacéutica (M.N. 17136)

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2295-16
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Contraindicaciones

1. Embolizacién dirigida a vasos sanguineos pertenecientes al sistema vascular central
(arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens a burficatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior, vena cava inferior).

2. Pacientes con intolerancia a procedimientos de oclusion vascular.

3. Anatomia vascular o flujo sanguineo que impida la implantacion de catéteres o la
inygecion de agentes embolicos.

4. Presencia o probable aparicion de vasoespasmo o hemorragia.

5. Presencia de enfermedad ateromatosa grave.

16961280-APAE BNPM#EANMAT

ia Pontoriero

Farmaceutica
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N

COMERCIALIZADORA TERL "B:l() CHILE LIMITADA
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
ANENO [1LE - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LIFEPEARL - TERUMO
6. Presencia de arterias de alimentacién més pequefias que las bifurcaciones distales de
las que emergen.
7. Presencia de vias sanguineas colaterales que tengan posibilidad de poner en peligro los
territorios normales durante la embolizacion.
8. Presencia de arterias que alimenten la lesion que no tengan el tamafio suficiente para
aceptar las microesferas LifePearl™.
9. Resistencia vascular que sea periférica a las arterias de alimentacion y que impida el
pasB de las microesferas LifePear|™ hasta la lesion.
10. Pacientes embarazadas.
11. Pacientes con alergias conocidas a medicamentos o agentes de contraste radiopacos y
sus aditivos.
12. No utilice las microesferas LifePearl™ para los siguientes usos:
i~ Embolizacién de tumores no malignos.
ii. Embolizacion de anastomosis arteriovenosas de gran didmetro (es decir, en las que
la sangre no pasa a través de la transicion arterial/capilar/venosa, sino directamente de
la arteria a la vena).
{ii. En toda vasculatura en la que las microesferas LifePearl™ puedan pasar
directamente a territorios no diana.

PRECAUCIONES

« No utilice este producto si la jeringa o ¢l embalaje parecen estar dafiados.

+ Elija el tamafio y la cantidad de microesferas LifePear]™ adecuados para la patologia
que se va a tratar.

« Solo un médico con la debida formacién en intervenciones debe llevar a cabo la
embolizacidn con microesferas LifePear|™.

» Cada paquete de microesferas LifePearl™ estd previsto para su uso con un Ginico
paciente. Deséchese todo material no utilizado. No reesterilizar.

« El médico debe elegir atentamente el tamaiio y la cantidad de microesferas LifePearl™
seghin la lesion que se va a tratar y basandose en su educacion, formacion y pruebas
cientificas disponibles en ese momento.

« Los médicos deben decidir cuando es el momento adecuado para detener la infusion de
microesferas LifePearl™.

« La disminucién proximal y la terminacién del flujo pueden indicar que el vaso
sanguineo o la regién diana estan ocluidos. Es necesario realizar una monitorizacion

fluoroscopica meticulosa.

« La embolizacién de microparticulas debe realizarse lentamente. La velocidad y la forma
de inyeccién deben controlarse. Una velocidad de inyeccion excesiva puede causar la
inversion del flujo en el vaso sanguineo y provocar la embolizacion de tejidos u organos
sanos no diana.

A6961280-APNE DNPMEANMAT
arla Pontoriero
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COMERCIALIZADORA 'l'l“.Rl'MO CHILE LIMITADA

REGISTRO BE PRODUCTO M EDICO

ANEXO {ILB - INFORMACIONES DE 1,0% ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

LIFEPEARL. — TERUMO
« No utilice microesferas LifePearl™ que se hayan almacenado o manipulado
incorrectamente.
- En caso de presencia de anastomosis arteriovenosas, bifurcaciones de vasos sanguineos
que salen de la region diana de embolizacién o emergentes que no sean evidentes antes
de la embolizacion, puede producirse la embolizacion de regiones no diana y provocar
complicaciones graves al paciente.
« Las particulas inferiores a 100 pm pueden migrar a alimentaciones anastomoticas
distales y embolizar la circulacion al tejido distal. Por esta razén, las particulas mas
pequefias tienen més probabilidad de causar una lesion isquémica no deseada. Esto debe
tenerse en cuenta antes de empezar el procedimiento de embolizacion. Entre las posibles
consecuencias se incluyen la parélisis, la necrosis, la inflamacién, el absceso y el
sindrome de posembolizacién grave.
« Puede producirse isquemia del tejido adyacente a la region diana, debido a la
inflamacién posembolizacién. Por lo tanto, debe tenerse especial cuidado para evitar la
isquemia en tejido no diana intolerante, como un sistema nervioso.
« En caso de sintomas de embolizacién no deseada durante la inyeccion, es recomendable
detener el procedimiento para evaluar la posibilidad de anastomosis. Entre estos sintomas
se incluyen: cambios en las constantes vitales del paciente, como hipoxia, o cambios en el
sistema nervioso central.

Instrucciones de uso de Lifepearl

. Antes de iniciar el procedimiento de embolizacion, evalie la anatomia vascular
asociada a la lesién utilizando digitalizacién de imagenes de alta resolucion.

« Las microesferas LifePearl™ estdn disefiadas para utilizarse con una gran variedad de
microcatéteres y catéteres.

+ Elija un catéter («catéter administrador») del tamafio adecuado, apto para las
dimensiones de los vasos sanguineos diana.

« Las microesferas LifePearl™ pueden tolerar una compresion temporal del 20 % al 30 %
para facilitar su paso a traves del catéter administrador.

« Utilice la medida minima del didmetro interior del catéter para determinar la
compatibilidad del catéter con las microesferas. Antes de iniciar el procedimiento de
em@oiizacién, evaliie meticulosamente la red vascular asociada a la lesion utilizando
digitalizacion de iméagenes de alta resolucion.

« Las microesferas LifePearl™ estdn disponibles en varios tamafios. Asegurese de elegir
el tamafio de microesferas LifePearl™ que resulte mas adecuado para la patologia (es
decir, para el tamafio de la diana vascular o vaso sanguineo) y que proporcione el
resultado clinico deseado.

- Plija un catéter administrador que se adecue al tamaiio del vaso sanguineo diana. Las
microesferas LifePearl™ pueden tolerar una compresién temporal del 20 % al 30 % para
facilitar su paso a través del catéter administrador.

maceulica
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COMERGIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

ANEXO LB - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

LIFEPEARL - TERUMO
» Introduzca el catéter administrador en el vaso sanguineo diana, utilizando las técnicas
estandar. Coloque la punta del catéter lo mas cerca posible del punto de tratamiento, con
el fin de evitar ocluir sin darse cuenta los vasos sanguineos normales.
« Las microesferas LifePearl™ no son radiopacas. Se recomienda monitorizar la
embolizacion mediante visualizacién fluoroscopica afiadiendo la cantidad deseada de
medio de contraste al liquido de suspension.
*» Debe asegurarse de que las microesferas LifePear]™ estén suspendidas adecuadamente
en el medio de contraste, con el fin de mejorar la distribucion de este durante la
iny\e\'ccién.
» Inyecte lentamente las microesferas LifePearl™ en el catéter administrador, bajo
visualizacion fluoroscopica y controlando la velocidad de flujo de contraste. A la hora de
determinar ¢l punto final de la embolizacion, es mejor quedarse corto que aventurarse
demasiado lejos; no arriesgue.
» Una vez concluido el tratamiento, retire el catéter manteniendo una succién suave, para
evitar que las microesferas LifePearl™ que puedan encontrarse todavia dentro de la fuz
del catéter salgan de este.
« Deseche todas las microesferas LifePearl™ que no hayan sido utilizadas.

Presentacion:

+ Lds microesferas LifePearl™ se suministran en una jeringa precargada de 20 ml que
contiene 2 ml de producto suspendido en una solucion fisiolégica salina tamponada de
transporte que es apirogénica y estéril.

* El volumen total de solucion fisiolégica salina tamponada y microesferas LifePearl™ es
de aproximadamente 6 ml.

» Las jeringas precargadas de microesferas LifePearl™ vienen envasadas en una bandeja
sellada y estéril con una tapa de apertura facil.

* El color de la etiqueta indica el tamario especifico de las microesferas de la jeringa.

Tamafio de microesfera (um) Color Etiqueta
\ 10025 Negro
' 20050 Amarillo
40050 Azul

3.2

POSIBLES COMPLICACIONES / ADVERTENCIAS

La embolizacién vascular es un procedimiento de alto riesgo. Deben realizarla médicos
formados en procedimientos de embolizacién vascular. Tanto durante como después del
procedimiento pueden producirse, entre otras, las siguientes complicaciones:

IF- 380- AP BPNPMEZANMAT
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COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO )
ANEXD HLB - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MERICOS
LIFEPEARL - TERUMO
« Reflujo o paso no deseados de microesferas LifePearl™ hacia las arterias normales
adyacentes a la lesion diana o a través de la lesion hasta otras arterias o lechos arteriales.
» Embolizacién de regiones no diana.
« Embolizacién pulmonar.
« Isquemia en una ubicacién no deseada.
» Saturacion del lecho capilar y lesiones en los tejidos.
« Apoplejia isquémica o infarto isquémico.
* Lesiones o roturas de vasos sanguineos y hemorragia.
« Déficits neurologicos, incluidas paralisis de los nervios craneales.
* Vasoespasmo.
* Muerte.
» Recanalizacion.
» Reacciones a cuerpos extrafios, que requeririan intervencion médica.
« Infeccién que requeriria intervencion médica.
+ Formacion de codgulos en la punta del catéter y posterior desplazamiento (salida) de
este.
« Hematoma o contusién en el punto de incision de acceso a la arteria.
- Aneurisma arterial en el punto de incisién de acceso a la arteria.
« Trombosis venosa profunda o coagulacién venosa profunda en la pierna del paciente.
» Trombosis de la arteria en el punto de incision de acceso a la arteria.
» Reaccidn alérgica.
» Riesgo de radiacion de la angiografia o la fluoroscopia utilizada para visualizar los
vases sanguineos durante la embolizacion, que puede incluir quemaduras por radiacién y
riesgo de pérdida de fertilidad.
« NO UTILICE las microesferas LifePear]™ en combinacién con dispositivos de
embolizacién a base de disolventes organicos, como alcohol etilico y dimetil sulfoxido
(DMSQ) en el mismo punto de embolizacion.

b i
Interacciones con otros firmacos
« No se conocen interacciones quimicas entre las microesferas LifePearl™ y otros
farmacos.

3.3 N/A
3.4N/A
3.5 N/A
3.6 N/A
3.7 No utilice este producto si la jeringa o el embalaje parecen estar dafiados.

3.8 N/A

B sgoerase- APREBRPM#ANMAT
! -
Comercializadora Tsusno Chile Limitada Farmaceutica
CUIT 30-71483841-1 M.N. 17.138
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COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA
RECGISTRO DE PRODUCTO MERICO
ANEXO INLB - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LIFEPEARL - TERUNO
3.9

Instrucciones de seleccién y carga de medicamentos (en caso de que se decida
realizar una Quimioembolizacién con Lifepearl™:

» Las microesferas LifePearl™ pueden cargar y administrar medicamentos que pueden
ser itiles para el tratamiento de enfermedades donde la embolizacién también resulta
eficaz.

» Para cargar medicamentos, consulte las instrucciones de carga de medicamentos
adjuntas.

N
Instrucciones de carga de medicamentos

Paso 1 Preparacion del medicamento

Existen las siguiente posibilidades:

Reconstituya 75,0 mg de doxorubicinaen polvo con un volumen total de 3 ml
de agua estéril para inyeccion (25 mg/ml). Mezcle bien.

0,

Utilice un total de 75 mg (37,5 ml) de doxorubicina para inyeccion tal y como
lo suministra el fabricante.

0,

Utilice un total de 100 mg (5 ml) de irinotecan para inyeccion (20 mg/ml) tal
y como lo suministra el fabricante.

Paso 2 Preparacién de la jeringa (doxorubicina en polvo):

Retire la tapa de la jeringa de muestra de LifePear]™ (2 ml de microesferas en
4 ml de PBS). Con un filtro de jeringa de acetato de celulosa de 5 pm, expulse
de la jeringa de muestra tanto PBS como sea posible.

Preparacion de la jeringa (doxorubicina liquida):

Retire la tapa de la jeringa de muestra de LifePear]™ (2 ml de perlas en 4 ml
de PBS). En condiciones estériles, transfiera el contenido a una jeringa de 50-
60 ml. Con un filtro de jeringa de acetato de celulosa de 5 um, expulse de la
A jeringa de muestra tanto PBS como sea posible.
Paso3 Aspiracién del medicamento hacia la jeringa:

Introduzca una aguja de llenado 18G en la jeringa de muestra que contiene el
agente embdlico LifePear|™:

Puede utilizar una solucién de 3 ml (75 mg) de doxorubicina o 37,5 ml (75
N mg) de doxorubicina liquida

O una solucion de 5 ml (100 mg) de irinotecan
Agite suavemente el contefiido de la jeringa para el tiempo de carga necesario.

IF-2 80-APRE BRPMEANMAT

arla Pontorierc

paginaFedeangutica
M.N. 17.136




COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA
REGISTRO DE PRODECTO MEDICO .
ANEXO HLB - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

LIFEPEARL - TERUMO
Pago4 Carga del dispositivo:
Deje que las microesferas carguen el medicamento quimioterapéutico en un

entorno oscuro, fresco y seco durante todo el periodo de carga (nunca menos
de 2 horas). Durante el periodo de carga, agite suavemente de vez en cuando.

Paso 5 Expulsién del sobrenadante:

Cuando finalice la carga, utilice una aguja de filtro 18G para expulsar el
exceso de liquido (sobrenadante del medicamento quimioterapéutico).

Paso 6 Suspension en contraste no idnico:

Para preparar el agente embolico cargado para la inyeccidn, afiada 5-10 ml de
solucién de agua estéril / contraste no iénico 50:50 por cada 1 ml de
LifePear|™ y mézclelo suavemente para que haya una buena suspension.
Inyecte la solucién lentamente.

3.10. N/A

3.11.N/A

3.12. Conservacién y almacenamiento:

+ Almacene las microesferas LifePearl™ sin abrir en un lugar fresco, seco y oscuro,
dentro de su embalaje original.

« Utilice el producto antes de la fecha indicada en la etiqueta de la jeringa/ bandeja.

» No congelar.

3.13. N/A
3.14. N/A
3.15. N/A
3.16. N/A
\
“
arla Pontoriero
Farmaceéutica
OomergializadoraNenim Chile Limitada M.N. 17.136
ki CUIT 30-71483841-1
IF-2018-16961280-APIE DRPMEANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©°: 1-47-3110-5748-17-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COMERCIALIZADORA
TERUMO CHILE LIMITADA, 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: Microesferas para embolizacién con elucion de farmacos.
Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
Embolizacion, Intravascular.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LifePearl.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Para la embolizacion de vasos sanguineos que
alimentan tumores primarios hipervascularizados o metastasis en el higado.
LifePearl puede cargarse con medicamentos quimioterapéuticos.

Modelo/s: 8LP25100 / 8LP25200 / 8LP25400.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacidon: Envase unitario conteniendo una jeringa precargada de
20 ml que contiene 2 ml de producto suspendido en una solucion fisiolégica

salina tamponada de transporte que es apirégena y estéril. El volumen total de



solucion fisioldgica salina tamponada y microesferas LifePearl es de
aproximadamente 6 ml.

Método de Esterilizacion: Producto esterilizado por vapor.

Nombre del fabricante:

1- Micro Vention Europe.

2- Micro Vention Inc.

Lugar/es de elaboracion:

1- 30 bis rue du Vieil Abreuvoir, 78100 Saint-Germain-en-Laye, Francia.

2- 1311, Valencia Avenue, Tustin, CA 92780, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2295-16,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-5748-17-1

visposicirn B3 4 1 22 mavo 201

Br. ROBERTY Lt
Subadministrador Naciosal
ANMAT
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