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Disposicion
Niamero: DI-2018-383-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-913-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-913-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reiine 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.

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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Kaname nombre descriptivo Endoproétesis (Stents),
Vasculares, Coronarios y nombre técnico Sistema de Stent Coronario de Cromo-Cobalto, de acuerdo con
lo solicitado por Comercializadora Terumo Chile Limitada, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-01169033-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2295-12”, con exclusién 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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237- Sistema de Stent Coronario de Cromo
Cobalto

Método de Esterilizacion: Radiacion de haz de electrones

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kaname

Clase de Riesgo: IV

Indicacion autorizada: Para mejorar el flujo sanguineo miocardico en pacientes con lesiones estenéticas de
arterias coronarias con un diametro de referencia del vaso de entre 2.5 mm y 4.0 mm y una longitud de

hasta 25 mm.

Modelo/s:

lLongitud nominal de stentI!)iémetro interior nominal de
Codigo de Producto  |expandido tent expandido

mm mm




CS-RD2509KW o 2.5
CS-RD2512KW 12 2.5
CS-RD2515KW 15 2.5
CS-RD2518KW 18 R.5
CS-RD2524KW 24 .5
CS-RD2528KW 28 .5
CS-RD2709KW 0 2.75
CS-RD2712KW 12 R.75
CS-RD2715KW 15 R.75
CS-RD2718KW 18 2.75
CS-RD2724KW 24 2.75
CS-RD2728KW 28 2.75
CS-RD3009KW 9 3.0
CS-RD3012KW 12 3.0
CS-RD3015KW 15 3.0
CS-RD3018KW 18 3.0
[CS-RD3024KW 24 3.0
CS-RD3028KW 28 3.0
CS-RD3509KW 0 3.5
CS-RD3512KW 12 3.5
CS-RD3515KW 15 3.5
[CS-RD3518KW 18 3.5
CS-RD3524KW 24 3.5
CS-RD3528KW 28 3.5
CS-RD4009KW 9 4.0
CS-RD4012KW 12 4.0
CS-RD4015SKW 15 4.0
|CS-RD4018KW 18 4.0
[CS-RD4024KW 24 4.0
[CS-RD4028KW 28 4.0

Periodo de vida util: 24 meses

Forma de presentacion: Unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Terumo Europe N.V; Ashitaka Factory of Terumo Corporation.

Lugar/es de elaboracién: Interleuvenlaan 40, 3001 Lovaina, Bélgica; 150, Maimaigi-cho, Ciudad de
Fujinomiya, Jurisdiccion de Shizuoka, 418-0015, Japén.

Expediente N° 1-47-3110-913-17-9
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2.1. Fabricante:

Terumo Europe N.V
Interleuvenlaan 40, 3001 Lovaina, Belgica

Sitio de Manufactura:

Ashitaka Factory of Terumo Corporation
150, Maimaigi-cho, Ciudad de Fujinomiya, Jurisdiccién de Shizuoka, 418-00135, Jap6n

Importador:
Comercializadora Terumo Chile limitada

Av. Parque Garcia del Rio 2477 2°C, CABA, Argentina
2.2. Kaname

Sistema de Stent Coronario CoCr

Numero de catalogo: XX-XXXXXXXX

2.3. Estéril
24. Numero de Lote: XXXXXX
Serie: XXXXXXXXXX

2.5. Fecha de vencimiento: g XX-XX-XXXX

2.6. No reutilizar ®
No reesterilizar @

2.7. No utilizar si el envase unitario o el producto esté dafiado

Evitese la exposicion al agua, luz solar directa, temperaturas extremas y alta humedad durante su

almacenamiento.

2.8.N/A

2.9. Consulte las instrucciones de uso 1§
RM condicional A

/ < Pomor\ero
céuticd
- 7430
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2.10. Esterilizado usando radiacion de haz de electrones  [SEe[ ® ]

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

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2295-12

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Carla Porton

o / Farmacéuuca
| EETS MN, 17.136
g CoaARDY 'f/" RS
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ANEXO LB -INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
KANAME - TERUMO

3.1. Fabricante:

Terumo Europe N.V
Interleuvenlaan 40, 3001 Lovaina, Belgica

Sitio de Manufactura:

Ashitaka Factory of Terumo Corporation
150, Maimaigi-cho, Ciudad de Fujinomiya, Jurisdiccién de Shizuoka, 418-0015, Japon

Importador:

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

Kaname

Sistema de Stent Coronaric CoCr

ESTERIL Y NO PIROGENO en blister sin dafios y cerrado. Este producto se esteriliza mediante
haz de electrones.

Evitese la exposicion al agua, la luz solar directa, las temperaturas extremas o la humedad elevada
durante el almacenamiento.

ADVERTENCIAS

e Es imprescindible una seleccién razonada de los pacientes, puesto que una intervencion
coronaria percutanea con el uso de stents conlleva el riesgo asociado de trombosis subaguda,
complicaciones vasculares y/o hemorragias. Por lo tanto, los pacientes deben mantenerse con un
tratamiento antiplaquetario clinicamente adecuado después de la intervencion (aspirina, clopidogrel
o ticlopidina).

e Valore a conciencia el uso del stent en pacientes con sensibilidad conocida al medio de contraste,
ya que ésta no se puede controlar profilacticamente antes del implante del stent.

¢ Solo deben implantar el stent los médicos que hayan recibido una formacién adecuada.

e El stent sélo podra colocarse en un hospital en el que pueda realizarse una intervencién
quirurgica urgente de injerto de derivacion coronaria.

¢ Todo avance después de la introduccion del catéter de implante en el vaso deberd hacerse bajo
control fluoroscopico de alta resolucion.

o Es necesaria una valoracion adecuada para elegir la lesion para el implante directo del stent, ya
que una lesién que no esté suficientemente preparada puede provocar el desplazamiento del stent.

rla Pontoriero 5de 12
Farmacéutica
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B LEMIETADA

e Cuando se trate la oclusion del stent, puede ser necesaria la dilatacion repetida del balon.
Actualmente, se desconocen las consecuencias a largo plazo de la dilatacion repetida de la arteria
coronaria.

e La reestenosis posterior puede requerir la dilatacion repetida del segmento arterial que contiene
el stent. Actualmente se desconoce el resultado a largo plazo después de una dilatacin repetida del
stent endotelizado.

EVITESE LA EXPOSICION AL AGUA, LA LUZ SOLAR DIRECTA, LAS TEMPERATURAS
EXTREMAS O LA HUMEDAD ELEVADA DURANTE EL ALMACENAMIENTO.

PRECAUCIONES

Manipulacién del stent — Precauciones.

e Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El
reprocesamiento puede comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del
producto.

e No use un dispositivo que haya llegado o superado la fecha de caducidad.

o Asegirese de que el blister no esté dafiado ni abierto, ya que esto afectaria a la esterilidad.

¢ Utilice inmediatamente después de haber abierto el blister.

¢ Toda la operacién debera realizarse en condiciones asépticas.

¢ No extraiga el stent de su sistema de implante, ya que esto podria dafiar el stent y/o causar una
embolizacion en el stent. El sistema del stent esta disefiado para funcionar como un sistema.

o El sistema de implante no debe usarse junto con otros stent.

¢ Hay que tener mucho cuidado de no manipular ni deteriorar de ninguna manera el stent que hay
en ¢l balon. Esto es sumamente importante al sacar el catéter del envase, al colocar la guia y al
introducirla mediante la rotacion del adaptador de la valvula hemostatica y del conector de la guia.

e No «ruede» con los dedos el stent montado, ya que puede aflojarlo del balén de implante.

e No exponga el stent a disolventes organicos. Use solo los medios de inflado adecuados para el
balon. No use aire ni ninglin medio gaseoso para inflarlo, ya que podria provocar una expansion no
uniforme y dificultar el despliegue del stent.

¢ No trate de enderezar el vastago proximal (hipotubo), ya que podria romper el catéter o doblarlo
accidentalmente.

RM Condicional
Estudios no clinicos demostraron que el stent «Kaname» con configuracion superpuesta tiene una
clasificacion de compatibilidad con RM condicional (max. 53 x 4,0 mm). Un paciente con este

dispositivo puede someterse a un escaner de un modo seguro en un sistema de RM que cumpla las
siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico unicamente de 1,5 Tesla v 3 Tesla, con
* Campo de gradiente espacial de 31 T/m o menos

6de 12
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» Campo de gradiente espacial producto de 69 T2/m o menos

» Tasa de absorcion especifica de indice de masa corporal maximo te6ricamente estimado de <2
W/kg (modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de escaneado definidas anteriormente, el stent «Kaname» con configuracion
superpuesta (max. 53 x 4,0 mm) se espera que produzca un aumento de temperatura maximo
inferior a un incremento de la temperatura relacionada con RF de 2,6 °C (2 Wikg, 1,5 Tesla) un
incremento de la temperatura relacionada con RF de 1,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla) tras 15 minutos de
RM continuo.

En ensayos no clinicos, el error de visualizacion causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente a 5,00 mm del stent «Kaname» cuando se genera una imagen mediante una
secuencia de pulsos ecogradiente y un sistema RM de 3 Tesla.

Dir. Tec.: Carla Pontoriero — Farmacéutica (M.N. 17136)
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2295-12

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Eventos adversos

Entre las reacciones adversas que pueden asociarse al uso de un stent en arterias coronarias nativas
se encuentran, entre otras, las siguientes:

* Cierre abrupto del vaso

» [nfarto agudo de miocardio.

* Reaccion alérgica al tratamiento anticoagulante o antitrombético, al medio de contraste, al stent
o a los materiales del sistema de implante o a cualquier otra medicacién obligatoria en
intervenciones coronarias percutineas

* Arritmias, incluidas la fibrilacion ventricular y la taquicardia ventricular

= Fistula arteriovenosa

» Taponamiento cardiaco
® Choque cardiégeno

* Muerte

* Diseccion de un vaso

* Fiebre

* [squemia miocérdica

* Infarto de miocardio

* Angina prolongada

* Compresion del stent

* Reaccion alérgica

* Anemia

» Artralgias

¢ Diarrea

M.N. 17.136

7de 12
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» Hipopotasemia

* Embolizacion del stent

® Migracion del stent

» Vasoespasmo

» Perforacién del vaso

* Embolia distal (gaseosa, tisular o trombética).
* Cirugia de bypass coronaria emergente

s Incapacidad de implantar el stent en la lesién que se va a tratar.
» Hemorragia, requiere transfusion

* Hipotension o hipertension

» Infeccidén y dolor en el lugar de insercion

* Hematoma

» Pseudonaneurisma, femoral

* Reestenosis del segmento con el stent

* Ruptura de un injerto nativo y de bypass

* Trombosis u oclusion del stent

» [ctus o accidente cerebrovascular

* Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

® Oclusion coronaria total

* Enfermedad pulmonar intersticial

= Leucopenia

= Hipersensibilidad, incluidas las reacciones de tipo anafilactoide
* Trombocitopenia

= Fallo renal

Contraindicaciones

El uso esta contraindicado en los siguientes casos:

* Pacientes en los que esté contraindicada la terapia antiplaquetaria y/o anticoagulante.
* Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo de un balén de angioplastia.
* Pacientes con alergia conocida a la aleacion cobalto-cromo L60S.

33.N/A
3.4.N/A

3.5. Procedimiento de implante

Pasos a seguir

1. Prepare el acceso vascular segin la practica habitual.

2. Predilate la lesion con un catéter de angioplastia coronaria percutanea.

3. Mantenga una presién neutra sobre el dispositivo de inflado. Abra la valvula hemostatica

giratoria lo maximo posible.
M J3KY
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4. Cargue en sentido retrogrado el sistema de implante hacia la porcidon proximal de la guia,
mientras mantiene la guia en posicion en la lesion.
PRECAUCION Confirme que el didmetro externo de la guia no sobrepasa 0,36 mm (0.014”). Si ha
usado una guia de mayor tamaiio, cambiela de la manera habitual.
S. Introduzca el sistema de implante del stent sobre la guia, hacia la lesién a intervenir. Utilice los
marcadores radiopacos del baldn para posicionar el stent en la lesion; realice una angiografia para
confirmar la posicién del stent.
PRECAUCION Tenga cuidado de no dafiar el catéter de implante ni el stent cuando avance el
catéter de implante por la guia.

Procedimiento de despliegue
Pasos a seguir

1. Antes del despliegue, confirme la posicién correcta del stent en la lesion a intervenir, mediante
los marcadores del catéter.

Conecte el dispositivo de inflado a la valvula de tres vias y aplique una presion negativa para purgar
de aire del balon.

2. Bajo control fluoroscépico, infle el balon hasta por lo menos 912 kPa (9 atm) durante 15-30
segundos para desplegar cl stent, pero no sobrepase la presion de rotura indicada (véase tarjeta
deidoneidad).

3. Para una expansion 6ptima es imprescindible que el stent esté totalmente en contacto con la pared
arterial, y que el didmetro interno del stent coincida con el diametro del vaso de referencia.

4. Debera verificar el contacto con la pared del stent mediante una angiografia de rutina o ecografia
intravascular.

5. Desinfle el balon creando un vacio con el dispositivo de inflado. Asegirese de que ¢l baldn esté
completamente desinflado antes de hacer cualquier movimiento con el catéter.

6. Confirme la expansion adecuada del stent mediante una inyeccion angiografica a través de la guia
del catéter.

Procedimiento de extraccion

Pasos a seguir

1. Asegurese de que el balon esté completamente desinflado.

2. Abra completamente la vélvula hemostatica giratoria.

3. Mientras mantiene la posicion de la guia y la presion negativa en el dispositivo de inflado, retire
el sistema de implante del stent.

Nota: si percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesién o al
extraer el sistema de implante del stent antes del implante del stent, tiene que extraer todo el
sistema. Véase Extraccion del stent/sistema — Precauciones apartado de instrucciones de extraccion

del sistema de implante especifico del stent.

4. Apriete la valvula hemostatica giratoria.
i&Pontoriero

Farmacéutica
M.N, 17.136
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5. Repita la angiografia para evaluar el area del stent. Si no se ha expandido suficientemente, vuelva
a cambiar al catéter de implante de cambio rapido o cambie a otro catéter con un baldon de un
diametro adecuado para lograr una aposicion correcta del

stent en la pared del vaso.

El stent Kaname no se debe expandir hasta un didmetro superior a 0.5 mm de su expansién nominal.
6. El didmetro final del stent debera coincidir con el del vaso de referencia.

Colocacién del stent — Precauciones

¢ No prepare ni introduzca presion negativa. ni infle el sistema de implante antes de desplegar el
stent de una forma distinta a la indicada en las instrucciones. Utilice la técnica de purga del balén
que se describe en Preparacion del sistema de implante.

¢ Seleccione siempre un stent del tamafio adecuado, ya que un stent demasiado pequeifio podria
provocar una expansién inadecuada de la lesion, mientras que uno demasiado grande, podria
provocar una expansion inadecuada del stent o dafiar la pared del vaso.

e Si se tratan varias lesiones, ¢l stent debe colocarse inicialmente en la lesion distal, antes de
colocarlo en la lesion proximal. La colocacion de stent en este orden evita la necesidad de atravesar
el stent proximal al colocar el distal y reduce la probabilidad de desplazamiento.

¢ No expanda el stent si no se ha colocado correctamente en el vaso. (Ver Extraccion del sistema —
de stent: Precauciones.)

o La colocacidn de un stent puede afectar a la permeabilidad de una rama lateral.

¢ No sobrepase la presién de rotura indicada en la tarjeta de idoneidad del dispositivo y en las
instrucciones de uso.

* La presion del balon debera controlarse durante el inflado. El uso de presiones superiores a la
especificada en la etiqueta del dispositivo puede ocasionar la rotura del balén, con posibles dafios y
diseccion de la intima.

* Un stent sin expandir, se puede retraer dentro del catéter guia una sola vez. No se deben realizar
movimientos posteriores hacia dentro y hacia fuera del extremo distal del catéter guia, ya que se
podria dafiar o desplazar el stent. En el caso de desplazamiento del stent, los métodos de extraccion
del stent (uso de guias adicionales, trampas y/o férceps) podria provocar traumas adicionales en la
vasculatura coronaria y/o el punto de acceso vascular. Las complicaciones podrian incluir
hemorragia, hematoma y pseudoaneurisma.

Extraccion del sistema — de stent: Precauciones.
La introduccién del stent en la arteria coronaria se limita a una sola vez, ya que puede producirse un
desplazamiento.

Si nota una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion o la extraccién
del sistema de implante del stent antes del implante del stent, intente tirar con cuidado hacia atras
del sistema de implante del stent a través del catéter guia. Si nota resistencia al hacerlo o si nota

10de 12
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resistencia durante la extraccion del sistema de implante tras el despliegue del stent, el sistema de
implante y el catéter guia se tienen que extraer de una sola pieza.

Cuando extraiga el introductor de una sola pieza:

¢ No intente retraer un stent no expandido en la guia mientras esté encajado en las arterias
coronarias. El stent puede dafiarse o desplazarse.

¢ Coloque el marcador del baloén proximal justo en sentido distal hacia la punta de la guia.

e Introduzca la guia hacia la anatomia coronaria, lo méas lejos posible y de la manera mas segura
posible.

e Apriete la valvula hemostatica giratoria para fijar el sistema de implante al catéter guia; a
continuacion, extraiga ambos como una sola unidad.

e Si no se siguen estos pasos o si se aplica una fuerza excesiva al introductor, el stent o los
componentes del introductor pueden desplazarse o dafiarse.

* Si es necesario, para conservar la posicién de la guia para un acceso posterior a la arteria 0 a la
lesion, deje colocada la guia y extraiga todos los demds componentes del sistema.

3.6. Después del implante: Precauciones.
Debe tenerse cuidado al atravesar un stent recién desplegado con una guia coronaria, un catéter de

ecografia intravascular, un balén o un introductor, para dafar la geometria del stent.

Estudios no clinicos demostraron que el stent «Kaname» con configuracién superpuesta tiene una
clasificacién de compatibilidad con RM condicional (méx. 53 x 4,0 mm). Un paciente con este
dispositivo puede someterse a un escaner de un modo seguro en un sistema de RM que cumpla las
siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico inicamente de 1,5 Tesla y 3 Tesla, con

* Campo de gradiente espacial de 31 T/m o menos

*» Campo de gradiente espacial producto de 69 T2/m o menos

* Tasa de absorcion especifica de indice de masa corporal maximo teéricamente estimado de <2
W/kg (modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de escancado definidas anteriormente, el stent «Kaname» con configuracién
superpuesta (max. 53 x 4,0 mm) se espera que produzca un aumento de temperatura maximo
inferior a un incremento de la temperatura relacionada con RF de 2.6 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) un
incremento de la temperatura relacionada con RF de 1,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla) tras 15 minutos de
RM continuo.

En ensayos no clinicos, el error de visualizacién causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente a 5,00 mm del stent «Kaname» cuando se genera una imagen mediante una
secuencia de pulsos ecogradiente y un sistema RM de 3 Tesla.

3.7. No use un dispositivo que haya llegado o superado la fecha de caducidad.

Asegirese de que el blister no esté dafiado ni abierto, ya que esto afectaria a la esterilidad.
Utilice inmediatamente después de haber abierto el blister.
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Toda la operacion debera realizarse en condiciones asépticas.
3.8. N/A

3.9. Inspeccion antes del uso

* Inspeccione meticulosamente ¢l envase del sistema de implante del stent para comprobar la
ausencia de dafios que puedan afectar a la esterilidad. Antes de usar el sistema del stent, extraigalo
con cuidado del envase y verifique la ausencia de pliegues, acodamientos u otros dafios. Verifique
que el stent esté centrado en el balén y situado entre los marcadores radiopacos del mismo.

* No use el producto si observa algtin defecto.

Preparacion
[rrigacién del lumen de la guia

Pasos a seguir

1. Extraiga con cuidado la funda de proteccion del stent, que extraera el estilete.

2. Inyecte en la guia suero heparinizado (HepNS) utilizando para ello la aguja de purgado que se
suministra con el stent Kaname. Introduzca ia aguja en la punta del catéter ¢ inyecte hasta que la
solucién salga por el puerto de la guia.

PRECAUCION: Evite manipular el stent mientras inyecta en el lumen de la guia ya que podria
desplazar el stent del balon.

Preparacién del sistema de implante
Pasos a seguir

1. Prepare el dispositivo o jeringa de inflado con contraste diluido.

2. Conecte el dispositivo o la jeringa de inflado a la valvula de paso; acople al conector del puerto
de inflado, marcado «BAL».

PRECAUCION: NO aplique una presién negativa o positiva al balon en este momento.

3. Abra la valvula de paso hacia el sistema de implante del stent.

4. Deje a una presién neutra.

3.10. N/A
3.11.N/A
3.12.N/A
3.13.N/A

3.14. Después del uso, elimine el sistema de implante conforme a las normativas locales.
3.15.N/A

3.16. N/A
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-913-17-9
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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Endoproétesis (Stents), Vasculares, Coronarios
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-237- Sistema de Stent
Coronario de Cromo-Cobalto
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kaname
Clase de Riesgo: 1V
Indicacidon/es autorizada/s: Para mejorar el flujo sanguineo miocardico en
pacientes con lesiones estendticas de arterias coronarias con un diametro de

referencia del vaso de entre 2.5 mm y 4.0 mm y una longitud de hasta 25 mm.

Modelo/s:
Longitud nominal de stent Diametro interior nominal de
Cédigo de Producto expandido stent expandido

mm mm
CS-RD2509KW 9 2.5
CS-RD2512KW 12 25
CS-RD2515KW 15 25
CS-RD2518KW 18 2.5




CS-RD2524KW 24 25
CS-RD2528KW 28 25
CS-RD2709KW 9 275
CS-RD2712KW 12 2.75
CS-RD2715KW 15 2.75
CS-RD2718KW 18 2.75
CS-RD2724KW 24 2.75
CS-RD2728KW 28 2.75
CS-RD3009KW 9 3.0
CS-RD3012KW 12 3.0
CS-RD3015KW 15 3.0
CS-RD3018KW 18 3.0
CS-RD3024KW 24 3.0
CS-RD3028KW 28 3.0
CS-RD3509KW 9 3.5
CS-RD3512KW 12 3.5
CS-RD3515KW 15 3.5
CS-RD3518KW 18 3.5
CS-RD3524KW 24 35
CS-RD3528KW 28 3.5
CS-RD4009KW 9 4.0
CS-RD4012KW 12 4.0
CS-RD4015KW 15 4.0
CS-RD4018KW 18 4.0
CS-RD4024KW 24 4.0
CS-RD4028KW 28 4.0

Periodo de vida 4til: 24 meses

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Radiacion de haz de electrones

Nombre del fabricante: Terumo Europe N.V; Ashitaka Factory of Terumo

Corporation. "
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT.

Lugar/es de elaboracion: Interleuvenlaan 40, 3001 Lovaina, Bélgica; 150,
Maimaigi-cho, Ciudad de Fujinomiya, Jurisdiccién de Shizuoka, 418-0015, Japén.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2295-12,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-913-17-9

Disposicion N° C :; ; 3 dJ. El‘fli-2013_
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