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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9516-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005374-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005374-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ENDOMEDICAL SR.L solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el 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 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca PEARLFLOW NS nombre descriptivo Sistema de stent periférico de nitinol
autoexpandible y nombre técnico, Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios , de acuerdo con lo solicitado
por ENDOMEDICAL SR.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-124706146-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2719-7 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestién de Informacién Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-7
Nombre descriptivo: Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-237 Endoproétesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PEARLFLOW NS

Modelos:

PFNS05020085 PFNS06020085 PFNS07020085 PFNS08020085 PFNS09020085 PFNS10020085
PFNS12020085

PFNS05040085 PFNS06040085 PFNS07040085 PFNS08040085 PFNS09040085  PFNS10040085
PFNS12040085

PFNS05060085 PFNS06060085 PFNS07060085 PFNS08060085 PFNS09060085 PFNS10060085
PFNS12060085

PFNS05080085 PFNS06080085 PFNS07080085 PFNS08080085 PFNS09080085 PFNS10080085



PFNS12080085
PFNS05100085
PFNS07120085
PFNS08120085
PFNS06200085

PFNS06100085

PFNS05150085

PFNS07200085 PFNS08200085

PFNS05020135
PFNS07040135
PFNS08040135
PFNS06080135
PFNS07080135
PFNS05120135
PFNS06120135
PFNS08150135

PFNS06020135

PFNS05060135

PFNS08080135

PFNS07120135

PFNS07100085

PFNS06150085

PFNS07020135

PFNS06060135

PFNS05100135

PFNS08120135

PFNS08100085

PFNS07150085

PFNS08020135

PFNS07060135

PFNS06100135

PFNS05150135

PFNS05200135 PFNS06200135 PFNS07200135 PFNS08200135

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals;

Indicaciones:

PFNS05120085

PFNS08150085

PFNS05040135

PFNS08060135

PFNS07100135

PFNS06150135

El sistema de stent autoexpandible PearlFlow NS estaindicado para el tratamiento de

* | esiones ateroescl eréticas de novo

» Reestenosis

» Resultados deficientes de una angioplastia

* Estenosis residual tras dilatacion con bal 6n >50%
* Diseccion con limitacion de flujo
* Estrechamiento e anastomosis de un bypass con estenosis

» Obstrucciones de las arteriasiliacas

Delas arterias periféricas

Uso previsto:

PFNS06120085

PFNS05200085

PFNS06040135

PFNS05080135

PFNS08100135

PFNS07150135

El stent PearFlow NS esta diseflado para pacientes aptos para la implantacion de un stent con un diametro de
referencia de vaso entre 5.0mmy 12.0mm vy sirve para ensanchar € lumen de las arterias periféricas y mantener la
apertura del vaso. El diametro nominal del stent se debe elegir de forma que sea entre 0.5 mm y 1.5 mm superior
a diametro de referencia del vaso a fin de garantizar el mantenimiento optimo del vaso. Con un diametro de
referenciade vaso entre 3.0 mmy 11.0 mm, lalesion atratar debe ser mas corta que lalongitud nominal del stent.

Periodo de vida Util; 3 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplixa

Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno



Nombre del fabricante:
L2MTECH GmbH

Lugar de elaboracion:
Friedrich-Ebert-Allee, 65, 53113, Bonn, Alemania.

Expediente N° 1-0047-3110-005374-22-2

N° Identificatorio Tramite: 41235
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Subadministradora Nacional
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Endomedical ) PEABFFLOW,NS . Fecha 08/22
SR.L Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible
Insumos Médicos ANEXO Il B segun Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0

MODELO DE ROTULO:

DE (F) +49-228-94730763
L2MTECH GmbH @?T;u’-"‘@; (0) +49-228-94730761
o coms o admin@l2mtech.de
vk

MARCA: PEARLFLOW NS
NOMBRE GENERICO: Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible
MODELO: segun corresponda

LOT

QR

C

STERILE|EO

TR HIA® 4
Contiene: una unidad

Importado por: ENDOMEDICAL SRL - URQUIZA NRO. 1344 PB, LOCAL 8, ROSARIO PROVINCIA DE
SANTA FE. — Argentina

Direccion Técnica: Farm.Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194

Autorizado por ANMAT: PM-2719-7

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricado por: LZMTECH GmbH

Friedrich-Ebert-Allee, 65, 53113, Bonn, Alemania

INSTRUCCIONES DE USO

Informacion de los rétulos:

DE (F) +49-228-94730763
L2MTECH GmbH { @}"F‘\(t (O) +49-228-94730761
Frinthich-Ebert-Allee s .
‘ B, 53II3EunNr|,Eermany l%@% admin@I2mtech.de
Fmk

MARCA: PEARLFLOW NS

NOMBRE GENERICO: Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible
MODELO: segln corresponda

CONTIENE: una unidad

FTFVRQQ A ® 4

QR
STERILEEO

Importado por: ENDOMEDICAL SRL - URQUIZA NRO. 1344 PB, LOCAL 8, ROSARIO PROVINCIA DE
SANTA FE.— Argentina

Direccion Técnica: Farm.Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194

Autorizado por ANMAT: PM-2719-7

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricado por: LZMTECH GmbH

Friedrich-Ebert-Allee, 65, 53113, Bonn, Alemania
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Endomedical
S.R.L.

Insumos Médicos

PEARLFLOW NS Fecha 08/22

Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible

ANEXO Il B seguin Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0

Instrucciones de uso

@LZ M fe Ch Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible

Dedicated to healthy life I I

Titulo/Title: ES Sistema stent autoexpandible PearlFlow NS

Sistema stent ATP con un stent de nitinol autoexpandible
para el sistema vascular periférico.

Lea con atencién este manual antes de comenzar a utilizar el producto. Igualmente, preste atencién a las indicaciones del
embalaje. No hacerlo puede acarrear problemas y complicaciones. Sélo un médico con experiencia en ATP' puede manipular
este producto.

1 Descripcion

PearlFlow NS es un sistema de stent periférico autoexpandible de nitinol para implantacion permanente. El stent autoexpandible esta fabricado en aleacion
de niquel y titanio (nitinol) y viene premontado en un introductor {delivery system) sobre guia (over-the-wire, OTW) 6F de 0,89 mm (0,035"). El introductor,
esterilizado con éxido de etileno, consta de un tubo exterior retractil (5)2; un vastago interior (2); el stent autoexpandible con marcadores
radiopacos en los dos extremos, el cual esta fijo entre el vastago interior y el tubo exterior durante la aplicacion del introductor; un tubo de soporte (3), que
sirve de apoyo al stentdurante el despliegue; un conector en Y (6) y palomilla (10) para liberar el stent. El conector en’Y tiene una conexion Luer (7) a través
de la cual se lava el espacio intermedio, y la palomilla tiene otra conexién Luer (11) para lavar el lumen del alambre guia. Un sistema de blogueo (8) impide
desplegar el stent antes de tiempo. En el extremo distal del tubo de soporte y del tubo exterior hay una marca radiopaca (3 y 4) para facilitar la colocacién del
stent.

Las especificaciones técnicas de los distintos sistemas se incluyen en las etiquetas del envase estéril y del envase comercial.

El sistema de stent autoexpandible PearlFlow NS se debe almacenar en un lugar seco =%+ y protegido de la luz del sol i’{\- . La temperatura de
almacenamiento debe estarentre 5°Cy 40°C f ‘? -

2 Indicaciones

Elsistema de stent autoexpandible PearlFlow NS esta indicado para el tratamiento de
. lesiones aterosclerdticas de novo,

reestenosis,

resultados deficientes de una angioplastia,

estenosis residual tras dilatacion con balon =50 %,

diseccion con limitacien de flujo,

estrechamiento de anastomosis de un bypass con estenosis,

obstrucciones de las arterias iliacas

de arterias periféricas.

3 Uso previsto

El stent PearlFlow NS esta disenado para pacientes aptos para la implantacion de un stent con un diametro de referencia de vaso de entre 5,0 mm y 12,0 mm,
y sirve para ensanchar el lumen de las arterias periféricas y mantener la apertura del vaso (véase el apartado sobre individualizacién y manejo). El diametro
nominal del stent se debe elegir de forma que sea entre 0,5 mm y 1,5 mm superior al diametro de referencia de vaso a fin de garantizar el mantenimiento
optimo del vaso. Con un diametro de referencia de vaso entre 3,0 mmy 11,0 mm, la lesién a tratar debe ser mas corta que la longitud nominal del stent.

@D |F-2022-124706146-APN-INPM#ANMAT
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Endomedical PEARLFLOW NS Fecha 08/22

S.R.L Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible

Insumos Médicos ANEXO Il B segtin Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0

& 4. Contraindicaciones

[ Lesiones en bifurcaciones de vasos con una (bifurcacion) o varias ramas laterales.

[ Pacientes con colapso cardiaco.

o Pacientes para los que exista una contraindicacién para un tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes. Esto abarca a
pacientes que hayan pasado por una operacion de gran importancia o una operacion en las 4 semanas posteriores a la fecha prevista para la
dilatacion, alos que no se puede prescribir antiagregantes plaquetarios, a pacientes alas que se haya inducido un parto y a aquellos a los que se
les haya realizado la biopsia de un érgano o la puncién de un vaso no comprimible en un periodo de 14 dias antes de la operacién. Asimismo se
incluyen pacientes con hemorragias gastrointestinales, incidencia cerebrovascular aguda, hemorragias debidas a retinopatias diabéticas u otras
enfermedades que impidan una inhibicion de la coagulacion.

[ Lesiones que necesiten tratamiento, distales respecto al stent colocado anteriormente.

o Lesiones que necesiten tratamiento, distales respecto a una estenosis de alta gradacion, que no se pueden predilatar, o lesiones que necesiten
tratamiento, proximales respecto a zonas no tratables con importantes afecciones restrictivas de la circulacion.

o Lesiones resistentes (fibrosas o calcificadas) gue no se pueden predilatar (lesiones en las cuales no es posible un inflamiento integro del balén a
la presion maxima admitida ("rated burst pressure"(RBP)).

. Diametro de referencia estimado de la arteria inferiora 3.0 mm.

[ Lesiones que no puedan ser cubiertas por un Gnico stent.

[ Pacientes con enfermedades vasculares difusas en forma de transformaciones de largo recorrido de las paredes de los vasos sin vasos
intermedios normales.

® Trombos mayores y pacientes con enfermedades vasculares complejas.

° Pacientes que tras un tratamiento trombolitico presentan una trombosis intraluminal aguda en la zona de la lesion.

L) Perforacion en el lugar de la angioplastia, sefialado por la salida del contraste.

e  Aneurismade laarteriaatratar.

[} Lesiones enlas que no es posible unaATP u otra técnica de intervencion.

° Pacientes con una curvatura de vasos significativa y / o arteriosclerosis proximal en los que no es posible una ayuda 6ptima con el catéter guiao
lavaina.

° Alergia severa a productos de contraste.

® Pacientes con hipersensibilidad conocida a las aleaciones de niquel y titanio.

L) Todos los pacientes en los que se detecta una lesién que podria impedir un posicionamiento correcto del stent.

® Todas las contraindicaciones comunes de un procedimiento ATP.

nformese sobre los conocimientos médicos mas actuales.

>

Posibles complicaciones

Entre las posibles complicaciones como consecuencia de esta intervencion se encuentran los siguientes:
Reaccidn alérgica a anticoagulantes, tratamiento antitrombdtico, producto de contraste, stent u otros materiales o medicamentos de uso en este
tipo de procesos.

Aneurisma

Perforacidn arterial

Ruptura de la arteria

Fistulas arteriovenosas

Complicaciones de hemorragias que pueden hacer necesaria una transfusion

Bradicardia

Diarrea

Embolia

1224 |F-2022-124706146-APN-INPM#ANMAT
Pagina 3 de 14

Pagina 3 de 14



Endomedical PEARLFLOW NS Fecha 08/22

S.R.L Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible

Insumos Médicos ANEXO Il B segtin Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0

Fiebre

Espasmo o trauma venoso

Hematomas

Hipotonia /hipertonia

Infeccion

Trombosis intraluminal

Isguemia

Incidencias cardiovasculares

Complicaciones en el foco de entrada

Reaccion al contraste / insuficiencia o afeccion renales

Palpitaciones

Pseudoaneurisma (femoral)

Insuficiencia respiratoria

Restenosis de la zona donde se ha introducido el stent

Restenosis en el segmento en el que se haimplantado el stent

Trastornos del ritmo cardiaco

Apoplejia, atague cerebrovascular, AIT o hemorragia cerebral

Dolores

Choque, edema pulmonar

Oclusién de ramificacion lateral

Colapso o rotura del stent

Fallecimiento

Aposiciénincompleta del stent

Independientemente de las anteriores, también pertenecen a las complicaciones en una ATP y / o una colocacion de stent:
. Amputacion

Colocacion erronea del stent

Diseccion o formacion de flap

Desplazamiento del stent

Liberacién, expansion o colocacion del stentincompleta o con fallos.
) Trombosis / oclusion en el stent
El tratamiento se realiza en combinacion con rayos X y productos de contraste. A la hora de seleccionar a los pacientes para el tratamiento con un
sistema de stent PearlFlow NS se aconseja llevar a cabo una minuciosa indicacion.
Este producto puede causar reacciones adversas en personas que presenten alergia al niquel y/ o al titanio.
En personas que presenten alergia a los materiales o medicamentos recomendados, como a anticoagulantes o radiografias de contraste, puede
producirse una reaccion alergica a estos.
También pueden originarse complicaciones actualmente no conocidas.
Entre el resto de posibles complicaciones se incluyen, entre otras, inflamacién pulmonar, infeccién de las vias urinarias, insuficiencia renal, nauseas o
vomitos, vertigo f somnolencia.
Las complicaciones pueden requerir una operacion, redilatacion, farmacoterapia u otra intervencién.

6 Farmacoterapia recomendada
La implantacién de un stent PearlFlow NS debe llevarse a cabo junto con un tratamiento de antiagregantes plaquetarios segin las recomendaciones
del médico, para que haya producido efecto en el momento de la implantacion del stent.

(23] |F-2022-124706146-APN-INPM#ANMAT
Pagina 4 de 14

Pagina4 de 14



Endomedical PEARLFLOW NS Fecha 08/22

S.R.L Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible

Insumos Médicos ANEXO Il B segtin Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0

Se recomienda seguir un tratamiento seguin las directivas actuales de la Sociedad técnica de Radiologia (ACR: www.acr.org, o DRG: www.drg.de).

7.  Advertencias

3 Este producto esta destinado a un soélo uso. Tras su reprocesamiento, los productos de un solo uso de LZMTECH GmbH pueden presentar los
defectos siguientes:

Danos estructurales,

Deterioro de las propiedades de funcionamiento o de los materiales,

Esterilizacion insuficiente,

Eliminacién de pirégenos insuficiente,

Presencia de particulas y endotoxinas,

[ Permanencia o aparicion de sustancias peligrosas por el lavado, desinfeccion y reesterilizacion.

En caso de volver a utilizar el producto, podria perderse el efecto de los productos de un solo uso de LZMTECH GmbH gue se han reprocesado y
ocasionar una infeccién al paciente. Esto podria implicar una exposicion a riesgos para la salud de los pacientes, usuarios o terceras personas. La
responsabilidad de las posibles consecuencias del reprocesamiento recaera en el propietario y el usuario, no en LZMTECH GmbH.

e o0 00

'] En caso de que en alglin momento durante el acceso a la lesion o al extraer el sistema de stent PearlFlow NS se notase una resistencia inusitada,
el catéter guia o los elementos de introduccidn y el sistema stent PearlFlow NS deben ser retirados de forma conjunta. Ejercer demasiada fuerza
sobre el sistema de stent PearlFlow NS puede provocar dafos o la pérdida del stenty / o de los componentes del sistema de stent PearlFlow NS.

) Debido a que con el uso de este sistema de stent PearlFlow NS existe el riesgo de trombosis subagudas, complicaciones vasculares y / o
hemorragias, resulta indispensable una minuciosa eleccion del paciente, asi como un seguimiento exhaustivo posterior a la intervencion.

] No emplee hilo guia con un diametro superiora 0.035%(0.89 mm).

Si se detectan resistencias al hacer avanzar el sistema de stent PearlFlow NS por el catéter guia o los elementos de insercion, se debera inyectar

un contraste parala comprobacion.

La parte proximal del mando del sistema de stent se debe sostener en una posicion estable durante la liberacion; de otra manera la longitud del

stent se podria acortar o alargar, o lafuerza de liberacién se podria ver elevada. El stent no debe sobrepasar la longitud nominal.

El stent PearlFlow NS no se puede recolocar después de su liberacion. No se puede volver aintroducir en el introductor.

Los efectos en si de los stent superpuestos se desconocen actualmente.

Enpersonas que presenten alergia a las aleaciones de niquel o titanio pueden criginarse reacciones alérgicas.

En personas que presenten alergia a los materiales o medicamentos recomendados, como p. ej., medios de contraste radiologico o

anticoagulantes, puede producirse una reaccién alérgica a estos.

& 8. Precauciones
(Lea con atencion el apartado sobre |la individualizacion del tratamiento).

. La implantacion del stent debe realizarla unicamente un médico especializado con la formacion correspondiente, que esté familiarizado con la
aplicacion de stents periféricos, sus indicaciones y posibles complicaciones.

L) La colocacion de stents y la ATP debe realizarse solo en instalaciones médicas, en las que, en caso de surgir complicaciones, puedan tomarse las
medidas de intervencion necesarias.

) El sistema stent PearlFlow NS esta indicado para el uso tras una dilatacion de balén previa (procedimiento ATP usual).

° Una angioplastia puede provocar la diseccion del vaso y otras complicaciones (vasoespasmos/oclusion grave), gue hace que sea necesario
llevar a cabo una intervencion adicional (por ejemplo, otras dilataciones, colocacion de stents).

° Observe los posibles sintomas clinicos durante la dilatacion y colocacion del stent.

. Una restenosis subsiguiente puede hacer necesaria una dilatacion reiterada de los segmentos arteriales en los que esta colocado el stent. En
caso de una dilatacion reiterada, procurar que el diametro del balén no supere el diametro de referencia del stent implantado. Actualmente no se
tiene constancia de resultados a largo plazo tras una dilatacién reiterada de un stent endotelizado.

) Si el catéter se expone en el sistema vascular, sélo se debe manipular con control por rayos X.

No trate de reposicionar un balén parcialmente colocado. ya que podrian producirse lesiones vasculares graves.
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[ Siencuentra resistencias durante la manipulacion del sistema stent PearlFlow NS determine el motivo de dichas resistencias antes de seguir con
el proceso.

[} No se recomienda el uso de catéteres de aterectomia mecanicos o catéteres laser en el entorno del stent.

'] Para el uso del sistema son necesarios materiales adicionales. Tenga en cuenta la informacion de uso correspondiente a estos materiales y
asegurese de que son compatibles con el sistema stent PearlFlow NS.

° En caso de que sea necesario, utilice el hilo guia para los siguientes procesos de acceso a las arterias o lesiones, coloquelo en su sitio y extraiga el
resto de componentes del sistema.

8.1 Precauciones en el manejo del sistema de stent PearlFlow NS

@ ° Antes de abrir el envase interior estéril, se debe comprobar que no presente dafios que puedan afectar a la esterilidad. Si el envase interior esta
danado, el producto no se debe utilizar. Tampoco esta permitido volver a esterilizarlo.
@ ° Al sacar el sistema de stent del envase interior, se debe comprobar que no esté dafiado. Si el sistema de stent esta dafiado, no se debe utilizar.

[ El sistema de stent PearlFlow NS no puede estar en contacto con disolventes orgénicos, desinfectantes u otros productos similares, ya que podria
deteriorarse.

'] En el caso de los conectores Luer, es necesario asegurarse de que sélo se unen con los componentes adecuados y de que las conexiones son
suficientemente herméticas. Aseglrese de que no ha cambiado los conectores.

8.2 Precauciones en lacolocacion del stent

° Una implantacion de stent puede originar una diseccion del vaso distal o proximal del stent y provocar una oclusion vascular grave, lo que obliga a
efectuarintervenciones quirdrgicas adicionales (nueva vasodilatacion, colocacion de stents adicionales, etc.)

[ Si se presentan varias lesiones, en primer lugar debe tratarse la lesion distal con un stent y, a continuacion, la lesion proximal. Al colocar un stent
enese orden, se evita atravesar el stent proximal al colocar el stent distal y se reduce la posibilidad de que se desplace el stent proximal.

] No extienda el stent si no se encuentra colocado correctamente en el vaso. (Lea con atencion las advertencias sobre el stent y la extraccion del
sistema.) Un stent parcial o completamente expandido no se puede reposicionar.

° Como orientacién para la colocacién aparte del stent en si, sirven las marcas impermeables a los rayos que se encuentran en los extremos de los
stents.

[} Alcolocarun stent en bifurcaciones vasculares, puede peligrar la permeabilidad de una rama lateral.

] Los métodos de recuperacion del stent (por ejemplo, uso de hilos adicionales, asas y pinzas) podrian provocar otras lesiones en el sistema
vasculary /o enlazona de acceso a los vasos. Podrian producirse complicaciones como hemorragias, hematomas y/ o pseudoaneurismas.

] El sistema de stent PearlFlow NS esta pensado para utilizarlo después de una ATP u otros métodos de preparacion para curar lesiones. El
sisterna stent PearlFlow NS sirve Gnicamente para la aplicacién del stent.

[ Un stent no expandido sélo se debe introducir una vez en las arterias. Un stent no expandido no se debe introducir por el extremo distal del catéter
guia o elementos de insercién de la vena y posteriormente volver a introducirlo en el catéter guia / elementos de insercion, ya que el stent puede
resultar danado.

[] Sinuna ACTP anterior, el stent PearlFlow NS so6lo debe implantarse cuando el paciente y la lesion requieren la indicacion de este método.

) Resulta aconsejable comprobar las instrucciones y recomendaciones actuales de las asociaciones médicas para utilizar los stents periféricos.

8.3 Advertencias parala extraccion del sistema de stent PearlFlow NS

En caso de que en alglin momento del proceso de acceso a la lesidn o al extraer el sistema de stent PearlFlow NS se notase una resistencia inusitada

debera extraerse todo el sistema de forma conjunta.

Alahora de extraer el sistema de stent PearlFlow NS de forma conjunta:

'] No retirar el sistema de stent PearlFlow NS del catéter guia o de los elementos de insercion.

° Introduzca el hilo guia en las arterias en direccion distal tanto como sea posible, siempre que pueda garantizar la seguridad del proceso.

Ejercer demasiada fuerza sobre el sistema de stent PearlFlow NS puede provocar dafios o la pérdida del stent o de los componentes del sistema de

stent PearlFlow NS.

En caso de que sea necesario, utilice el hilo guia para los siguientes procesos de acceso a las arterias o lesiones, coléquelo en su sitio y extraiga el resto

de componentes del sistema.
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8.4 Precauciones tras laimplantacién

Es especialmente importante tener mucho cuidado cuando se acaba de colocar un stent con un hilo guia, para evitar la alteracién de la geometriaola

dislocacion del stent. Se debe proceder de la misma manera al colocar materiales terapéuticos, diagnosticos y protectores en esa zona.

No debe realizarse una tomografia por resonancia magnética (TRM) con los pacientes después de implantar un stent, hasta que éste no se haya

cubierto completamente con células endotélicas (8 semanas aproximadamente) para disminuir el riesgo de una posible migracion. El stent puede

originar artefactos en la tomografia de espin a causa de distorsiones del campo magnético.

8.5 Precauciones en el tratamiento de la restenosis

Al tratar la restenosis en segmentos arteriales en los que se ha implantado un stent PearlFlow NS, es necesario tener en cuenta las siguientes

precauciones dependiendo de los métodos terapéuticos seleccionados.

° En caso de producirse una dilatacién reiterada, hay que procurar que el diametro del stent no supere el diametro de referencia del mismo. Si se
supera el diametro maximo o el stent se dilata de manera irregular, ya no es posible garantizar la estabilidad. Actualmente no se tiene constancia
deresultados a largo plazo tras una dilatacién reiterada de un stent PearlFlow NS endotelizado.

L) Cuando se utilizan implantes, el material de implantacién debe tener una composicién similar a la del stent ya implantado. El stent PearlFlow NS
se compone de una aleacion de niguel y titanio. Actualmente no se tiene informacion sobre las reacciones de los stents PearlFlow NS con
revestimiento y revestidos con medicamentos.

. Si se van a utilizar otros métodos para el tratamiento de la restenosis, asegurese de que el stent implantado no presenta dafios ni libera
fragmentos del mismo.

8.6 Informacion al paciente por parte del médico

Los pacientes que llevan a cabo su trabajo como empleados en zonas con campos eléctricos, magnéticos y electromagnéticos, estan obligados en

determinados paises a informar a su responsable sobre la colocacion de un implante metalico, entre los que figura también un stent PearlFlow NS. Esto

es necesario para que el responsable pueda optar por tomar mas medidas en caso necesario, con el fin de proteger a los empleados de posibles
peligros por campos eléctricos, magneticos o electromagnéticos. Los respectivos empleados deben serinformados por el medico.

Deberan respetarse el resto de regulaciones, siempre que existan.

9.  Individualizacion del tratamiento
Los riesgos y utilidades para cada uno de los pacientes deben sopesarse antes de utilizar el sistema de stent PearlFlow NS. Entre los criterios de
seleccion de los pacientes también debe incluirse la valoracion del riesgo de un fratamiento con antiagregantes plaquetarios. Debe dedicarse especial
cuidado alos pacientes con esofagitis péptica o gastritis activa recientes o con Ulcera péptica.
Se debe realizar un examen del paciente en cuanto a las enfermedades padecidas anteriormente y que podrian aumentar el riesgo de la intervencion
(diabetes melitus, afeccion renal y adiposis graves).
Una serie de factores angiograficos y de procedimiento pueden fomentar el riesgo de una oclusion vascular prematura, p. €j. como consecuencia de
una trombosis o restenosis. Algunos ejemplos son el didmetro reducido de los vasos, tromhos durante la intervencién, circulacion reducida y / o una
diseccidn tras la dilatacion. Tras la dilatacion se puede esperar una persistencia de un trombo o, ante la evidencia de una diseccién, un mayor riesgo de
producirse un sindrome de oclusion. Los pacientes requeriran generalmente una farmacoterapia complementaria y se deberan someter a examenes
exhaustivos durante un periodo de tiempo suficiente, especialmente durante el primer afo tras la dilatacion (o implantacion del stent). Se recomienda
realizar la farmacoterapia vy las revisiones posteriores de los pacientes segln las recomendaciones actuales de la Sociedad Técnica de Radiologia
(ACR: www.acr.org, o DRG :www.drg.de).
10. Preparaciony realizacion
A continuacién se describen los pasos y el material necesario para la implantacion del stent con control por rayos X. Estas indicaciones son
simplemente informativas y el médico debera completarlas y adaptarlas con sus propios conocimientos clinicos.
El sistema de stent PearlFlow NS debe utilizarse tras una previa dilatacién de balén (procedimiento ATP usual).
10.1 Comprobacion antes deluso

@ En primerlugar, se debe comprobar que el envase no presente dafos. Siel envase esta dafiado o abierto, el producto no se debe utilizar.
No se deben volver a esterilizar los productos que estén dafados o abiertos.
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@ Antes de utilizar el sistema de stent PearlFlow NS, se debe sacar con cuidado del envase y comprobar que no presente dobleces, pliegues u otros
dafos. Nolo utilice siobserva defectos.
10.2 Extraccion aséptica
Extraiga con cuidado el embalaje interior estéril de la caja y compruebe que no presenta dafos que pudieran afectar a la condicion estéril del producto.
Extraiga el sistema de stent PearlFlow NS en condiciones asepticas. Abra con cuidado el embalaje esteril retirando el papel de la esquina
correspondiente de la envoltura de plastico.
Aseglrese de que no se dobla el sistema ni entra en contacto con materiales sin esterilizar o contaminados de otra manera.
10.3 Material necesario
Es necesario utilizar el siguiente material para llevar a cabo la implantacion del stent PearlFlow NS control por rayos X. Este material no se incluye en el
embalaje de envio del sistema de stent PearlFlow NS.

Material Requisitos
Jeringa para lavar el lumen del alambre guia y el Jeringa de 5-10 ml (cc) con conexién Luer Lock; suficiente suero fisiolégico como
espacio intermedio del vastago interior y del tubo anticoagulante, dosis de heparina recomendada 2000 Ul/|
exterior

Catéter guia / elementos de insercién adecuados Mediante los diametros del mango facilitados en las etiquetas seleccione el diametro
(diametrointerno =2 6F) interior necesario del catéter guia o de los elementos de insercion.

Hilo guia Longitud minima 175 cm
Diametro para el método 6F Delivery System: maximo 0.035" (0.89 mm)

Productos de contrastes radioldgicos Recomendado:

Contraste parala angiografia

Otras concentraciones y mezclas pueden repercutir en |a visibilidad del control por rayos
Xylaviscosidad.

Generador de par Compatible con el hilo guia seleccionado.

Sistema de introduccion del hilo guia Compatible con el hilo guia seleccionado.

Deben tenerse en cuenta los datos de uso del material necesario. Asimismo, el usuario debe garantizar que es el adecuado para implantar elstent
PearlFlow NS.

10.4 Eleccion del sistema de stent

Paso Accion

El diametro del sistema de stent escogido debe corresponder al diametro vascular de referencia en unrango de entre 5.0y
12.0 mm. Debido a la gran elasticidad del material del stent, el diametro nominal del stent debe estar entre 0.5 mm hasta 1.5
mm sobre el diametro vascular de referencia para garantizar un apoyo vascular ptimo. La longitud del stent debe elegirse
de tal manera que cubra suficientemente la lesion; se encuentran disponibles longitudes de stents de entre 20 y 200 mm. La
longitud y el diametro del sistema de stent PearlFlow NS se indican en las etiquetas.

1
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10.5 Utilizacion

1.
L]

el

ok

>

Lavado del introductor mediante las conexiones Luer (7)y (11)

Cologue una jeringa de 5-10 ml (cc) con suero fisiologico heparinizado estéril en la conexién Luer que da a la salida proximal del alambre guia (11)
e inyecte la solucién en el lumen del alambre guia hasta que salga en forma de chorro por la punta del catéter (1).

Cologue una jeringa de 5-10 ml (cc) con suero fisioldgico heparinizado estéril en la conexidn Luer del conector en Y (6) e inyecte la solucion (se
requiere mas fuerza) hasta que

salga distalmente en forma de gotas entre el tubo exterior (5) y la punta del catéter (1) (véase lafigura).

- W2 Usaz s Lergh - '
S T S R
A ) \v
Y 3

A

Deslizamiento del introductor sobre el alambre guia

Colocacion del introductor bajo control radiclogico con ayuda de los marcadores radiograficos (3 y 4) y de los marcadores radiopacos del stent
{12). Atencion: Los marcadores radiograficos deben encontrarse en ambos extremos de la estenosis

Aflojar el bloqueo del sistema (8) en el extremo del conectoren’Y

Fijar el tubo de refuerzo (9) y la palomilla (10) (mantener la posicion estable) y retraer el conector en Y (6) sobre el tubo de refuerzo (9) hasta el
tope

En ningun caso se debe insertar el tubo de refuerzo en el conector en 'Y, ya que cambiaria la posicién del stent.

No se debe girar la palomilla (10) durante la intervencion.

Sieltubode refuerzo (9) y la palomilla (10) no se mantienen en una posicién estable,

al liberar el stent, su longitud se puede ver reducida o aumentada, o bien las fuerzas de liberacion pueden ser mayores. El stent no debe estirarse
mas alla de la longitud nominal.

850/1350 Usable Lengts
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B. El stent (12) esta colocado
7. Apretar el bloqueo del sistema (8) en el extremo del conectoren’Y
8.  Extraerelintroductor deslizdndolo sobre el alambre guia por el conectorenY (6)

& Nota:

En el caso de que durante la intervencion sea necesario cambiar el alambre de guia, emplee en caso necesario para la introduccion a través
del conector Luer el catéter de una ayuda de introduccion apropiada (p.ej. dilatador).

10.6 Instrucciones paraterminar el procedimiento

Paso Accion
1 Asegurarse mediante radioscopia que el stent se encuentra totalmente desenrollado, de tal manera que la punta del catéter
de aplicacién pueda serintroducido hacia atras.
2 Retirar el catéter de aplicacion lentamente mientras se comprueba gue el hilo guia mantiene la posicion en el vaso.
Nota:
A En caso de que durante la extraccion del catéter de aplicacion notase una resistencia, busque y elimine la causa. Finalmente,
retirar de forma conjunta el catéter de aplicacion, el hilo guia y las vainas de insercién o catéter guia para evitar dafos en el

catéter de aplicacion.

3 Sitraslaliberacion no se hubiese expandido completamente el stent alo largo de la lesion, se puede realizar una dilatacion de
balén (procedimiento ATP usual).

11. Eliminacion de residuos

Los residuos deben eliminarse de acuerdo con |as disposiciones de eliminacion de residues correspondientes que se encuentran en vigor. Los residuos
contaminados deben tratarse como tal y, en caso necesario, eliminarlos por separado.

12. Reclamaciones

Los productos médicos de LZMTECH GmbH se corresponden con el estado general de la ciencia y la tecnologia, y se tratan con el maximo cuidado
posible en los procesos de desarrollo, seleccion de las piezas, fabricacion y comprobacion final antes de suenvio.

El sistema de stent PearlFlow NS completo debe remitirse a L2MTECH GmbH en caso de reclamacion. El material que se haya utilizado con la
implantacion no debe desecharse sin haber hablado antes con LZMTECH GmbH, para poder identificar la causa de la reclamacion en caso necesario.
Obtendra el protocolo de reclamacion correspondiente de parte de LZMTECH GmbH para que lo complete ylo envie.

El sistema de stent PearlFlow NS se puede llegar a dafiar por un uso, almacenamiento, manejo inadecuados, ademas de por otro tipo de
manipulaciones, con lo que se vera reducida su operatividad. LZMTECH GmbH no asume responsabilidad ni garantia alguna ante problemas de
funcionamiento, averias y las posibles complicaciones médicas que pudieran sufrir los pacientes y el personal facultativo, asi come los dafos
resultantes para el paciente, el usuario o terceras personas, fruto de un trato, manejo o conservacion no adecuados, fuerza mayor y otro tipo de
trastornos.

Debido a las diferencias biologicas individuales, ningin producto puede ser efectivo al 100% y en todas las circunstancias. Los defectos de cualquier
tipo, ya sean directos o indirectos, ocasionados por el uso y la aplicacion del producto, no son responsabilidad de LZMTECH GmbH.
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Sprachen DE, EN, FR, IT, ES:

DE Zeichenerklarung EN Description of symbols FR Explication des symboles IT Significato dei simboli
ES Explicacién de los simbolos usados

DE Beschreibung EN Description FR Description IT Descrizione
ES Descripcidn

DE Piktogramm
EN Pictogram
FR Pictogramme
IT Simbolo
ES Simbolo

DE Gebrauchsanweisung beachten EN Consult instructions for use

FR Respecter le mode d'emploi IT Attenersi alle istruzioni per l'uso ES Consultense las instrucciones de uso

DE Achtung EN Caution FR Attention IT Attenzione ES Atencién

DE Herstellungsdatum EN Date of manufacture FR Date de fabrication
IT Data di produzione ES Fecha de fabricacion

DE Sterilisiert mit Ethylenoxid EN Sterilized using ethylene oxide
FR Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne IT Sterilizzato con ossido di etilene ES Estéril por 6xido de etilen

DE Nicht erneut resterilisieren EN DO not re-sterilize
FR Ne pas stériliser une nouvelle fois IT Non risterilizzare ES No esterilizar

DE Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden EN Do not use if package is damaged
FR. En cas d'emballage endommagé, ne pas utiliser
IT Non utilizzare in caso di confezione danneggiata ES No utilizar si el envase esté dafiado

DE Verwendbar bis EN Use by FR Utilisable jusqu'au IT Utilizzabile fino a ES Fecha de caducidad

DE Nicht wiederverwenden EN Do not reuse FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare ES No reutilizar

Cli]
AN
)
STERLEEO

&
®
x

®

DE Untere und cbere Temperaturbegrenzung EN Lower and upper temperature limitation
FR Limites inférieure et supérieure de température
IT Limite di temperatura inferiore e superiore ES Limite de temperatura

Llige
s
o
5C v

IF-2022-124706146-APN-INPM#ANMAT

Pagina 1l de 14

Pagina 11 de 14



Endomedical PEARLFLOW NS

S.R.L Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible

Insumos Médicos ANEXO Il B segtin Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0

Fecha 08/22

DE Vor Sonnenlicht schitzen EN Keep away from sunlight

S
FR Protéger des rayons du soleil IT Proteggere dalla luce solare ES Manténgase fuera de la luz del sol s \
DE Trocken aufbewahren EN Keep dry FR Conserver au sec -

IT Conservare in luogo asciutto ES Manténgase seco

FR Fragile, manipuler avec soin IT Fragile, maneggiare con cura ES Fragil, manipular con cuidado

DE Hersteller EN Manufacturer FR Fabricant IT Produttore ES Fabricante

DE Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben EN Fragile, handle with care !

DE Fertigungslosnummer EN Batch number FR Numero de lot de fabrication LOT
IT Numero di lotto ES Cédigo de lote

DE Artikelnummer EN Article number FR Référence IT Codice articolo ES Numero de catalogo

REF

L2ZMTECH GmbH
Friedrich-Ebert-Allee, 65,
53113, Bonn, Germany
Phone#:+49-228-94730763 (F)
+49-228-94730761 (0),

Email: admin@I2mtech.de
Website: |I2mtech.de
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-126496382-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005374-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005374-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L ; se autoriza la inscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-7
Nombre descriptivo: Sistema de stent periférico de nitinol autoexpandible

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-237 Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PEARLFLOW NS

Model os:

PFNS05020085 PFNS06020085 PFNS07020085 PFNS08020085 PFNS09020085 PFNS10020085
PFNS12020085

PFNS05040085 PFNS06040085 PFNS07040085 PFNS08040085 PFNS09040085 PFNS10040085



PFNS12040085
PFNS05060085
PFNS12060085
PFNS05080085
PFNS12080085
PFNS05100085
PFNS07120085
PFNS08120085
PFNS06200085

PFNS06060085

PFNS06080085

PFNS06100085

PFNS05150085

PFNS07200085 PFNS08200085

PFNS05020135
PFNS07040135
PFNS08040135
PFNS06080135
PFNS07080135
PFNS05120135
PFNS06120135
PFNS08150135

PFNS06020135

PFNS05060135

PFNS08080135

PFNS07120135

PFNS07060085

PFNS07080085

PFNS07100085

PFNS06150085

PFNS07020135

PFNS06060135

PFNS05100135

PFNS08120135

PFNS08060085

PFNS08080085

PFNS08100085

PFNS07150085

PFNS08020135

PFNS07060135

PFNS06100135

PFNS05150135

PFNS05200135 PFNS06200135 PFNS07200135 PFNS08200135

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals;

Indicaciones:

PFNS09060085

PFNS09080085

PFNS05120085

PFNS08150085

PFNS05040135

PFNS08060135

PFNS07100135

PFNS06150135

El sistema de stent autoexpandible PearlFlow NS estaindicado para el tratamiento de

* | esiones ateroescl eréticas de novo

» Reestenosis

» Resultados deficientes de una angioplastia

* Estenosis residual tras dilatacion con bal 6n >50%
* Diseccion con limitacion de flujo
* Estrechamiento e anastomosis de un bypass con estenosis

» Obstrucciones de las arteriasiliacas

Delas arterias periféricas

Uso previsto:

PFNS10060085

PFNS10080085

PFNS06120085

PFNS05200085

PFNS06040135

PFNS05080135

PFNS08100135

PFNS07150135

El stent PearFlow NS esta disefiado para pacientes aptos para la implantacion de un stent con un diametro de
referencia de vaso entre 5.0mmy 12.0mm y sirve para ensanchar € lumen de las arterias periféricas y mantener la
apertura del vaso. El diametro nominal del stent se debe elegir de forma que sea entre 0.5 mm y 1.5 mm superior
a diametro de referencia del vaso a fin de garantizar el mantenimiento optimo del vaso. Con un diametro de
referenciade vaso entre 3.0 mmy 11.0 mm, lalesién atratar debe ser mas corta que lalongitud nominal del stent.

Periodo de vida Util; 3 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biolégico: No aplixa



Forma de presentacién: Por unidad
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
L2MTECH GmbH

Lugar de elaboracion:
Friedrich-Ebert-Allee, 65, 53113, Bonn, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2719-7 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005374-22-2
N° Identificatorio Tramite: 41235
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