Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 2430-8#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
NETSUR S.A., se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2430-8 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5497/20 de fecha 23 julio 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 2430-8#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
RIO A FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

‘ Cami de Can Ubach, 11 (Poligon
Lugar de \(;’;A(‘:“QN%ED%AI‘_'\SI ﬁ%@%‘;j BéGSZ%N_T industrial Les Fallulles), 08620 -
elaboracion SANT VICENC DELS HORTS

BARCELONA - ESPANA.

(BARCELONA) - ESPANA

Marca de (los)

producto(s) iVascular iVascular; iVascular luminor 35
médico(s)
Nombre Comercial: iVascular luminor 35|Nombre Comercial: iVascular luminor
Referencia/Modelo: 35
BP DPC35 080 500 020 (Catéter de Referencia/Modelo:
longitud util 80cm. Diametro balon Smm |BPDPC35080500020 (Balon (9xL)
y 20mm de longitud) 5x20mm; Catéter (L) 80cm)
Modelos BP DPC35 080 500 040 (Catéter de BPDPC35080500040 (Balon (@xL)

longitud util 80cm. Diametro balén 5mm
y 40mm de longitud

BP DPC35 080 500 060 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 5mm
y 60mm de longitud)

5x40mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080500060 (Balon (DxL)
5x60mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080500080 (Balon (DxL)
5x80mm; Catéter (L) 80cm)
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BP DPC35 080 500 080 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 5mm
y 80mm de longitud)

BP DPC35 080 500 120 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 5mm
y 120mm de longitud)

BP DPC35 080 500 150 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 5mm
y 150mm de longitud)

BP DPC35 080 600 020 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 6mm
y 20mm de longitud)

BP DPC35 080 600 040 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 6mm
y 40mm de longitud)

BP DPC35 080 600 060 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 6mm
y 60mm de longitud)

BP DPC35 080 600 080 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 6mm
y 80mm de longitud)

BP DPC35 080 600 120 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 6mm
y 120mm de longitud)

BP DPC35 080 600 150 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 6mm
y 150mm de longitud)

BP DPC35 080 700 020 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 7mm
y 20mm de longitud)

BP DPC35 080 700 040 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 7mm
y 40mm de longitud)

BP DPC35 080 700 060 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 7mm
y 60mm de longitud)

BP DPC35 080 700 080 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 7mm
y 80mm de longitud)

BP DPC35 080 700 120 (Catéter de
longitud util 80cm. Diametro balén 7mm
y 120mm de longitud)

BP DPC35 140 500 020 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
5mm y 20mm de longitud)

BP DPC35 140 500 040 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
5mm y 40mm de longitud)

BP DPC35 140 500 060 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon

BPDPC35080500120 (Balon (JxL)
5x120mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080500150 (Balon (DxL)
5x150mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080600020 (Balon (DxL)
6x20mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080600040 (Balon (DxL)
6x40mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080600060 (Balon (DxL)
6x60mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080600080 (Balon (DxL)
6x80mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080600120 (Balon (DxL)
6x120mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080600150 (Balon (DxL)
6x150mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080700020 (Balon (DxL)
7x20mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080700040 (Balon (DxL)
7x40mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080700060 (Balon (DxL)
7x60mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080700080 (Balon (DxL)
7x80mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35080700120 (Balon (DxL)
7x120mm; Catéter (L) 80cm)
BPDPC35140500020 (Balon (DxL)
5x20mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140500040 (Balon (DxL)
5x40mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140500060 (Balon (DxL)
5x60mm,; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140500080 (Balon (DxL)
5x80mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140500120 (Balon (DxL)
5x120mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140500150 (Balon (DxL)
5x150mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140600020 (Balon (DxL)
6x20mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140600040 (Balon (DxL)
6x40mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140600060 (Balon (DxL)
6x60mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140600080 (Balon (DxL)
6x80mm,; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140600120 (Balon (DxL)
6x120mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140600150 (Balon (DxL)
6x150mm; Catéter (L) 140cm)
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5mm y 60mm de longitud)

BP DPC35 140 500 080 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
5mm y 80mm de longitud)

BP DPC35 140 500 120 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
5mm y 120mm de longitud)

BP DPC35 140 500 150 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
5mm y 150mm de longitud)

BP DPC35 140 600 020 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
6mm y 20mm de longitud)

BP DPC35 140 600 040 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
6mm y 40mm de longitud)

BP DPC35 140 600 060 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
6mm y 60mm de longitud)

BP DPC35 140 600 080 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
6mm y 80mm de longitud)

BP DPC35 140 600 120 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
6mm y 120mm de longitud)

BP DPC35 140 600 150 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
6mm y 150mm de longitud)

BP DPC35 140 700 020 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
7mm y 20mm de longitud)

BP DPC35 140 700 040 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
7mm y 40mm de longitud)

BP DPC35 140 700 060 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
7mm y 60mm de longitud)

BP DPC35 140 700 080 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
7mm y 80mm de longitud)

BP DPC35 140 700 120 (Catéter de
longitud util 140cm. Diametro balon
7mm y 120mm de longitud)

BPDPC35140700020 (Balon (DxL)
7x20mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140700040 (Balon (DxL)
7x40mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140700060 (Balon (DxL)
7x60mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140700080 (Balon (DxL)
7x80mm; Catéter (L) 140cm)
BPDPC35140700120 (Balon (DxL)
7x120mm; Catéter (L) 140cm)

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter balon de dilatacion para ATP, con liberacion de Paclitaxel, para
alambre guia de 0,035”

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 Catéteres, Vasculares, para Angioplastia, con Balén
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Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): iVascular; iVascular luminor 35
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: El dispositivo esta indicado para la dilatacion de estenosis localizadas
en las arterias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infrapopliteas y renales, asi como para el
tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas originales o artificiales, que se
presenten con diametros entre 5y 7 mm y longitudes desde 20 hasta 150 mm.

También esta indicado para la postdilatacion del stent en el sistema vascular periférico.

Modelos: Nombre Comercial: iVascular luminor 35
Referencia/Modelo:

BPDPC35080500020 (Balén (dxL
BPDPC35080500040 (Balén (xL
BPDPC35080500060 (Balén (dxL
BPDPC35080500080 (Balén (dxL
BPDPC35080500120 (Balén (dxL
BPDPC35080500150 (Balén (xL
BPDPC35080600020 (Balén (dxL
BPDPC35080600040 (Balén (dxL
BPDPC35080600060 (Balén (dxL
BPDPC35080600080 (Balén (DxL
BPDPC35080600120 (Balén (dxL
BPDPC35080600150 (Balén (dxL
BPDPC35080700020 (Balén (DxL
BPDPC35080700040 (Balén (DdxL
BPDPC35080700060 (Balén (dxL
BPDPC35080700080 (Balén (dxL

( 5x20mm; Catéter (L) 80cm
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5x40mm; Catéter (L) 80cm
5x60mm; Catéter (L) 80cm
5x80mm; Catéter (L) 80cm
5x120mm; Catéter (L) 80cm)
5x150mm; Catéter (L) 80cm)
6x20mm; Catéter (L) 80cm)
6x40mm; Catéter (L) 80cm)
6x60mm; Catéter (L) 80cm)
6x80mm; Catéter (L) 80cm)
6x120mm; Catéter (L) 80cm)
6x150mm; Catéter (L) 80cm)
7x20mm; Catéter (L) 80cm)
7x40mm; Catéter (L) 80cm)
7x60mm; Catéter (L) 80cm)
7x80mm; Catéter (L) 80cm)
7x120mm; Catéter (L) 80cm
5x20mm; Catéter (L) 140cm
5x40mm; Catéter (L) 140cm
5x60mm; Catéter (L) 140cm
5x80mm; Catéter (L) 140cm)
5x120mm; Catéter (L) 140cm)
5x150mm; Catéter (L) 140cm)
6x20mm; Catéter (L) 140cm)
6x40mm; Catéter (L) 140cm)
6x60mm; Catéter (L) 140cm)
6x80mm; Catéter (L) 140cm)
6x120mm; Catéter (L) 140cm)
6x150mm; Catéter (L) 140cm)
7x20mm; Catéter (L) 140cm)
7x40mm; Catéter (L) 140cm)
7x60mm; Catéter (L) 140cm)
7x80mm; Catéter (L) 140cm)
7x120mm; Catéter (L) 140cm)

~— N N S

BPDPC35140500020 (Balén (DxL
BPDPC35140500040 (Balén (DxL
BPDPC35140500060 (Balén (DxL
BPDPC35140500080 (Balén (DxL
BPDPC35140500120 (Balén (DxL
BPDPC35140500150 (Balén (DxL
BPDPC35140600020 (Balén (DxL
BPDPC35140600040 (Balén (DxL
BPDPC35140600060 (Balén (DxL
BPDPC35140600080 (Balén (DxL
BPDPC35140600120 (Balén (DxL
BPDPC35140600150 (Balén (DxL
BPDPC35140700020 (Balén (DxL
BPDPC35140700040 (Balén (DxL
BPDPC35140700060 (Balén (DxL
BPDPC35140700080 (Balén (DxL
BPDPC35140700120 (Balén (DxL

N S S N N S N S S S S S S N S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S
N— N N N

Periodo de vida util: 3 (tres) afos
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: No Corresponde
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Forma de presentacion: Por unidad (esterilizado y no pirogénico; acondicionado en un blister y
una bolsa que protege la esterilidad).

Método de esterilizaciéon: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante: LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH, S.L.

Lugar de elaboracion: Cami de Can Ubach, 11 (Poligon industrial Les Fallulles), 08620 -
SANT VICENC DELS HORTS (BARCELONA) - ESPANA

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 10

junio 2025.
on?mﬁo anmat
BODNAR Andrea Veronica R aaanara Lorena
Direccion Evaludcidih Y Rgi8fr84162Productos In%Hulfozlglamona? 4Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emisién: 10 junio 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 68267

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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