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Disposicién
Numero: DI-2018-6538-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-001395-18-8

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-001395-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NIPRO MEDICAL CORPORATION SUC. ARGENTINA, 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, cl 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, cn la que
informa que el producto estudiado retne 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 actlia 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca CID nombre descriptivo Stent Coronario Liberador de
Amphilimus (Sirolimus+ Acido organico) y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios,
de acuerdo con lo solicitado por NIPRO MEDICAL CORPORATION SUC. ARGENTINA, 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° IF-2018-24028460-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda *“Autorizado
por la ANMAT PM-877-1217, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién 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 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: Stent Coronario Liberador de Amphilimus (Sirolimus+ Acido organico).

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 — Endoprétesis (Stents), Vasculares,
Coronarios.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CID.
Clase de Riesgo: IV

Indicacién autorizada: Estd indicado para el tratamiento de lesiones estenosantes en las arterias coronarias y
en puentes aortocoronarios para mantener la permeabilidad de los vasos. Los stents liberadores de farmacos
pueden reducir de forma significativa la pérdida luminal tardia (Late Lumen Loss), la reestenosis binaria y
la repeticion de la revascularizacién de la lesién diana.

Modelo/s: CRES

ICLI22508 / ICLI22512 / ICLI22516 / ICLI22520 / ICLI22525 / ICLI22531 / ICLI2508 / ICLI2512 /
ICLI2516 / ICLI2520 / ICLI2525 / ICLI2531 / ICLI2538 / ICLI2546 / ICLI27508 / ICLI27512 /
ICLI27516 / ICLI27520/ ICLI27525 / ICLI27531 / ICLI27538 / ICLI27546 / ICLI3008 / ICLI3012 /
ICLI3016 / ICLI3020 / ICL13025 / 1ICLI3031 / ICLI3038 / ICLI3046 / ICLI3508 / ICLI3512 / ICLI3516 /
ICLI3520 / ICLI3525 / ICL13531 / ICLI3538 / ICLI3546 / ICLI4008 / ICL14012 / ICLI4016 / ICLI4020 /



ICLI4025 / ICLI4031 / ICLI4038 / ICLI4512 / ICLI4516 / ICLI4520 / ICLI4525 / ICLI4531.
Periodo de vida util: 2 anos

Forma de presentacion: Unitaria

Método de Esterilizacién: Esterilizado por Oxido de Etileno

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

Nombre del fabricante: CID S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Strada per Crescentino s/n, 13040 Saluggia (VC), Italia.

Expediente N° 1-47-3110-001395-18-8

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.06.26 09:48.47 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
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Stent Coronario leerador
de Amphilimus
(Sirolimus+Acido
orgéanico)

Rétulo

Fabricante: CiD S.p.A
Strada per Crescentino s/n, 13040 Saluggaa (VC), Italia.

| -Impoﬁador. Nipro Medical Corporation Suc. Argentina
Juncal 2869, Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires,

Argentina. _
Stent Coronario Liberador de Amphilimus

(Sirolimus+Acido organico)
Lote: XXXX ' )
Marca: CID’
Modelo; CRE8 (segtn corresponda)

Estéril. Esterilizado por ETO. Un sélo uso. No reesterilizar
Fecha Venc:

Advertencias y contraindicaciones:

No utilizar si el envase esta roto

Ver instrucciones de uso.

Solo debe utilizarse bajo supervisién medica.

Almacenamiento:
Almacenar entre 0° y 30°C
No exponer a la luz solar.
Noc exponer al agua.

Directora Técnica: Farmac. Daniela Croce  M.P. 20.070
Autorizado por la ANMAT PM- 877-121
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Proyecto de Rétulo.

F'u macéuticd
M.P.:20070
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Raz&n Social y Direccién (Fabricanté):
CID S.p.A. "
Strada per Crescentino s/n, 13040 Saluggia (VC), Italia.
Razon Social y Direccién (Importador):
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg. .
Juncal 2869. Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Identificacién del Producto:
Producto: Stent Coronario Liberador de Amphilimus (Sirolimus+Acido orgénico).
Marca: CID.
Modelo: CRE8 (segun corresponda)

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacion del producto:
- Almacenar entre 0° y 30°C '

- No expone{r a la luz solar.

- No exponer al agua.

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Directora Técnica: Farmac. Daniela Croce M.P: 20.070

Autorizado por la ANMAT PM-877-121

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Uso Previsto

El stent coronario esta indicado para el tratamiento de lesiones estenosantes en
las arterias coronarias y en puentes aortocoronarios para mantener la permeabilidad de
los vasos. Los stents liberadores de farmacos pueden reducir de forma significativa la
pérdida luminal tardia (Late Lumen Loss), la reestenosis binaria y la repeticion de la
revascularizacion de la lesion diana.

GERENTE (BENERAL
NIPRO MEDICAL CORP. M.P.:20070
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Indicaciones

El stent esta indicado para mejorar el diametro luminal coronario en pacientes con

cardiopatia isquémica sintomética a causa de lesiones coronarias de novo y reestendticas

de las arterias coronarias nativas.

Efectos Adversos

La implantacion de un stent coronario puede dar lugar a las siguientes

~ complicaciones:

Aneurisma arterial o pseudoaneurisma
Angina inestable

Arritmia cardiaca

Diseccion, perforacién, rotura de la arteria
Embolia distal

Embolizacion del stent -

Espasmo arterial

Fibrilacién ventricular

Hematoma en el puﬁto de acceso
Hemorragia

Infarto agudo de miocardio

Infeccion y dolor en el punto de acceso

‘Muerte

QOclusitn del stent

QOclusién vascular _

Reaccion alérgica (al medio de contraste, los farmacos usados durante el
procedimiento o los materiales que forman el steht)'

Reestenosis del vaso -

Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

Contraindicaciones

El uso del stent esta contraindicado en las siguientes situaciones:

a Croce -
X-24628460-APN-DNPM#ANMAT
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« Lesiones consideradas no tratables con PTCA u otras técnicas intervencionistas

« Pacientes que no pueden someterse a cirugia de puente aortocoronario

o Mujeres embarazadas

« Trastornos/alergias que limitan el uso de las terapias antiplaquetarias y/o
anticoagulantes

. 'Alergia grave al medio de contraste o a los farmacos usados durante el
procedimiento -

+ Estenosis en un vaso no protegido

o Fracciones de eyeccion < 30%

. s Enfermedad arterial coronaria distal difusa ,

« Lesiones en una zona que comprometa ramas laterales importantes. Una rama
lateral importante se define como un vaso en que se implantaria un puente si
estu{:iera ocluido _- )

e Lesiones en un vaso con un didmetro de referencia < 2,25 mm

» Lesiones distales a estenosis > 50% no dilatables

« Pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a ‘Sirolimus, acidos grasos
(como acido estedrico, acido palmitico, acido behénico) o a los componentes
metalicos del stent

Embalaje

El dispositivo CF~2E8TM se suministra en estado estéril dentro de una bolsa de
aluminio que no debe colocarse enun campo esteril.
NOTA. La bolsa de aluminio es la tnica barrera esteril.

La esterilizacién enfabrica se obtiene utilizando una mezcla de 6xido de etileno y
diéxido de carbono. La esterilidad y la estabilidad quimica estan garantizadas mientras el
envase permanezca intacto y se almacene correctamente, hasta la fecha de caducidad
impresa en dicho envase (USAR ANTES DE).

Almacenamiento '
Guardar en un lugar fresco y seco a una temperatura de 25° C; variaciones
permitidas hasta 30° C.

75028460- APN-DNPM#ANMAT
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Advertencias

1. El dispositivo estad disefiado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni
reésterilizarlo. ya que esto podria causar riesgos de contaminacion del dispositivo
e infecciones en el paciente, inflamaciones y la transmisién de enfermedades
infecciosas entre pacientes. o

2. El dispdsitivo CRE8 debe manipularse cuidadosamente a fin de evitar todo
contacto can instrumentos metalicos o abrasivos que puedan daiiar sus superficies
pulidas o producir alteraciones.

3. El stent no debe tocarse con las manos desnudas.

4. El stent no debg entrar en contacto con liquidos antes de su preparacion y
‘colocacién. No obstante, si fuera absolutamente necesario enjuagar el stent con
una solucién isoténica salina/estéril, se debera limitar el tiempo de contacto (un
minuto como maximo). _

5. El dispositivo CRE8 se ha proyectado como un sistema integral. No utilizar sus
componentes por separado.

- 6. El dispositivo CRE8 esta indicado para usarlo en la PTCA. El catéter portador no
es un catéter de dilatacion coronaria; debe utilizarse solamente para desplegar el
stent.

7. No utilizar el dispositivo CRES8 si el envase estd abierto o dafado, si no se h
almacenado correctamente o si ha vencido la fecha de caducidad. En dichos
casos no esta garantizada la esterilidad del producto.

8. No usar el dispositivo CRES si la parte proximal del catéter esta estrangulada o
plegada, a causa de toréiones o resistencia a la insercién durante su manipulacion;
en tales casos no se debe intentar enderezar el catéter. -

| ~ 9. El dispositivo CRES debe ser utilizado exclusivamente por médicos con formacién
especifica para llevar a cabo intervenciones de angioplaétia coronaria transluminal
percutanea (PTCA) e implantes de stents coronarios. '

10. Debera haber un equipo de cardiocirugia disponible en caso de que sea necesario

realizar una intervencién.

1-'anm92‘6%'5‘24028460-ApN-DNPM#ANMAT
M.P.:200
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11. El dispositivo CRE8 se debe guiar mediante Fluoroscopia y se debe supervisar
~ con aparatos radiograficos que produzcan imagenes de alta calidad. o

12. El procedimiento tradicional de despliegue del stent requiere |a predilatacion de la
lesion. ‘

13.Las publicaciones cientificas recientes describen procedimientos realizados sin
predilatacion.

14. Antes de seleccionar el tipo de ihtewencién, se debera valorar atentamente las
caracteristicas de la lesion y la fisiopatologia e'spec'ifica del paciente.

15. Teniendb en cuenta la complejidad del procedimiento y la fisiopatologia especifica
del ‘paciente, el médico debera consultar bibliografia actualizada para buscar
informacién relativa a los riesgos y las ventajas de los distintos procedimientos
“antes de elegir cual adoptar.

16. El stent debe implantarse en la lesion diana utilizando su catéter portador.

17. No presurizar el sistema hasta que el stent esté colocado a lo largo de la lesion
que se va a tratar.

18. No retraer el catéter al final del procedimiento mientras el balén no esté totalmente

desinflado.

19. No se debe tratar de reposicionar un stent pércialmente expandido. Esta maniobra
puede causar dafios vasculares graves. _

20. No intentar limpiar ni reesterilizar dispositivos que héyan estado en contacto con
sangre o tejidos organicos. Los dispositivos utilizados se deben eliminar como
residuos sanitarios peligrosos con riesgo de infeccion.

21. Seguir las instrucciones del fabricante al utilizar los éccgsorios (catéter guia, guia
de alambre, valvula hemostatica). |

22. Si en cualquier momento del procedimiento de insercion se advierte resistencia, no
se debe forzar el sistema, sino que se retirara ‘el dispositivo CRE8™ y el catéter
guia como si fueran una sola unidad. Si se ejerce demasiada fuerza o se manipula
incorrectamente el sistema, puede expandirse el stent o dafarse el cateter
portador. :

23. Si el paciente tiene varias lesiones en un solo vaso, es aconsejable tratar primero
la lesion distal y continuar después con las lesiones proximales. Esta sei:u_encia

6
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24,

25,

. 26.
27.

28.

permite reducir la necesidad de cruzar el stent proximal durante la implantacién del
stent distal, disminuyendo asi el riesgo de que se desplace el proximal.

La implantacion del stent coronario puede_: causar una diseccion del vaso distal y/o
proximal con respecto al punto de implantacién, asi como una oclusién aguda del
vaso, lo que requerira una intervencién adicional (CABG, mayor dilatacion,
implante de stents adicionales u otros procedimientos).

Si se pierde el ster_it en el vaso coronario, se puede realizar procedimientos de
recuperacion que, sin embargo, pueden causar lesiones en los vasos coronarios
ylo en

el punto _de acceso vascular.

El catéter no se debe inflar por encima de la presién nominal de rotura (Rated
Burst Pressure). _

Nunca usar aire ni ningun otro gas para inflar el balén.

Precauciones

1,

Se recomienda encarecidamente utilizar un dispositivo de inflado dotado de
manémetro. ‘

En caso de infarto agudo de mipcardio, el médico debera valorar atentamente el
implante del stent, a causa del riesgo de trombosis aguda.-

Si los vasos son excesivamente tortuosos y también hay aterosclerosis proximal,
puede resultar dificil hacer avanzar el catéter. En esos casos, la manipulacién
incorrecta puede provocar la diseccion o la rotura del vaso coronario.

Es importante proceder -con mucho cuidado para no dafiar un stent recién
expandido al pasar |a guia de alambre o el catéter balon.

Para reducir al minimo el riesgo de migracién del stent en presencia de un campo
magnético intenso, los pacientes que tengan implantado un stent deben tomar la
precaucion de no someterse a imagenes por resonancia magnética (IRM) hasta
que el vaso haya cicatrizado por completo (aproximadamente 8 semanas). La
calidad de las imagenes IRM puede verse afectada si el area en cuestion esta
cerca del stent o en su misma posicién. Sin embargo, los datos de la bibliografia
no han mostrado ningun efec{o secundario como calentamiento inducido por
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radiofrecuencia o desplazamiento con sistemas que funcionen a 1,5 teslas o
menos, después de una IRM en dispositivos hechos de aleacién Cr-Co.

Régimen Farmacolégico
Los estudios clinicos publicados indican la necesidad de realizar una terapia
anticoagulante durante el procedimiento y un tratamiento antiplaquetario después del
procedimiento. El tratamiento antiplaquetario en el periodo posterior al® procedimiento -
implica la administracion de: ' 1
 Tienopiridina (ticlopidina o clopidogrel o prasugrel en las dosis indicadas en sus
correspondientes prospectos o segln la receta médica)

 Aspirina en una cantidad minima de 100 mg/dia durante un periodo indefinido.

Interaccion con Farmacos

~ Aunque no se dispohe de datos clinicos especificos, ciertos farmacos, como el
Tacrolimus, que actian mediante la misma proteina de union (FKBP), pueden interferir
_ con la eficacia del Sirolimus. No se han realizado estudios sobre la interaccion entre /
farmacos. |
' El Sirolimus es metabolizado por CYP3A4. Los inhibidores potentes de CYP3A4
pueden provocar un aumento de la exposicién al Sirolimus hasta niveles asociados con
"~ efectos sistémicos, especialmente en caso de implante multiple. También deberé tenerse
en cuenta la exposicién sistémica al Sirolimus si al mismo tiempo se estéd administrando
farmacos inmunosupresores por via sistémica al paciente.

Instrucciones de Uso
Preparacion del stent v el catéter portador

Antes de comenzar el procedimiento de angioplastia, administrar heparina al
paciente y comprobar que el tiempo de coagulacion activado (TCA) es superior a 300
segundos. Durante la preparacion del sistema, tener mucho cuidado para que el stent no
entre en contacto con ningun liquido. No obstante, si fuera absolutamente necesario
enjuagar el stent coh una solucién isoténica salina/estéril, se debera limitar el tiempo de
contacto (un minuto como maximo). ' ' '

UK
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El stent debe implantarse en la lesién diana utilizando su catéter portador. Tras

examinar el envase para constatar que no presenta dafios, extraer el dispositivo CRES a

un campo estéril. En este momento se deben realizar las siguientes comprobaciones:

a) Comprobar que el catéter'portado,r no esta e.strar'lgulaldo, plegado ni presenta otros

dafios.

b) - Deslizar la cubierta de proteccién con cuidado para quitarla del stent, sujetandola

por el extremo distal. Comprobar que el stent esta intacto y que esta bien centrado

en el balén. Cualquier dafio al dispositivo CRE8 puede perjudicar su rendimiento.

_ ¢) Enjuagar la via de la guia de alambre con una mezcla de heparina y solucién

salina. No dejar que el stent entre en contacto con liquidos al enjuagar la via de la

guia de alambre.

d) Preparar el dispositivo-de inflado de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

e) Purgar el aire del balén en el que se enc'uentra_-el stent del siguiente modo:

Lienar el dispositivo de inflado con 4 ml de medio de contraste.
Tras conectar el dispositivo de inflado al conector Luer del catéter portador,
dirigir la punta distal del catéter (balén) hacia abajo en vertical.
Aplicar una presién negativa y aspirar durante al menos 30 segundos. Dejar que
la presién suba gradualmenté al nivel normal, a medida que el sistema se llena

~ con el medio de contraste.

Sin introducir aire, repetir el punto 3 y aspirar de 10 a 15 segundos hasta que ya
no aparezcan burbujas.

Introduccion del stent

Los catéteres guia con un diametro S5F (diametro interno de 1,47 mm) 0 mas

grande son compatibles con el dispositivo CRES.

Las guias de alambre coronarias con un diametro de 0, 365 mm (0,014 pulgadas) o

menos son compatibles con el dispositivo CRE8. El médico podra elegir el grado de

ngldez de la guia de alambre y la confi iguracién de la punta basandose en su propia

expenencaa clinica.

a) Durante la insercién, mantener a presién ambiente el catéter portador en eI que

esta fijado el stent.

U
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b) Enjuagar la parte expuesta de la guia de alambre con una mezcla de heparina y
solucion salina para eliminar los restos de sangre y del medio de contraste.

c) Asegurarse de que la vélvula hemostéatica esta completamente abierta antes de -

.introducir el sistema. o '

d) Hacer avanzar lentamente el sistema sobre la guia de alambre para permitir el
llenado retrogrado del catéter guia con sangre; seguir avanzando el sistema hasta
‘que el stent llegue a la zona de tratamiento.

e) Al avanzar el sistema portador por el vaso tratado, asegurarse de que el stent y el
balén portador se mueven juntos como si fueran una sola unidad. Para ello,
observar mediante Fluoroscopia la posicién de los marcadores radiopacos del
balén con respecto a los marcadores radiopacos del stent.

Si en cualquier momento se advierte resistencia, no se debe forzar el sistema, sino
que se retirara el sistema CRE8™ y el catéter guia como si fueran una sola unidad. Si se
ejerce demasiada fuerza o se manipula incorrectamente el sistema, puede desplegarse el
stent o dafiarse el catéter portador.

Implantacion y éxpansidn del stent

a) Colocar el stent vy, mediante los marcadores radiopacos del balén, asegurarse de
que se encuentra en la posicion correcta con respecto a la lesién que se de
tratar y que la cubre completamente.

b) Expandir el stent inflando lentamente- el balén hasta el digmetro nominal. En la
siguiente tabla (TABLA 1) aparecen los didmetros del balon a medida que cambia
la presién de inflado (columna 1) de los siete grupos de diametros nominales: 2,25
mm (columna Il), 2,5 mm (columna lll), 2,75 mm (columna V), 3,0 mm (columna
V), 3,5 mm (columna VI), 4,0 mm (columna ViI) y 4,5 mm (columna VIll). Los
valores sobre fondo oscuro se refieren a presiones superiores a la presién nominal
de rotura (Rated Burst Pressure). El stent se expande a una presién minima de
inflado del balén de aproximadamente 5 atm:

TABLA 1 ‘Diametro del globo (mm)
225 | 250 | 275 | 3.00 | 350 | 400 | 450
—-c{ 6 208 | 231 | 254 | 277 | 326 | 374 | 415
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7 2.13 2.37 2.61 2.85 3.35 3.84 427
8 2.19 2.43 2.68 2.93 3.43 3.92 4.38
9 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 | 4.00 4.50
10 2.31 2.55 2.83 3.08 3.58 4.09 4.61
1 2.36 261 | -2.90 3.15 366 | 4.17 4.68
12 2.40 2.65 295 | 320 | 3.71 4.25 4.74
13 244 | 270 3.01 3.25 3.77 4.32 4.80
14 2.48 2.74 3.06 3.29 3.82 4.37 4.86
15 2.51 2.77 3.09 3.32 3.86 | 4.41 4.92
16 255 | 280 | 312 | 336 | 390 | 446 | 4.98
17 2.59 2.83 315 | 3.39 3.94 | 4.50 5.04
18 2.62 2.86 3.19 3.43 3.98 4.54 5.11
19 265 | 289 | 323 3.47 4,03 4.59 519
20 2.68 2.93 3.27 3.51 4.08 4.65 5.27
21 2.71 2.96 3.30 3.55 412 | 469 5.33
22 2.74 2.99 3.34 3.60 418 | 4.74 5.40

c) El retroceso elést;co del stent esta entre el 2 y el 7% en funcién del modelo de
stent y su didmetro de expansion.

NOTA. Estos valores se han obtenido mediante pruebas in vitro.

d) Desinflar el balén y comprobar por angiografia que el stent se ha expandido
totalmente. Si es necesario, volver a inflar el balén para obtener una implantacion
optima.

e) Antes de retirar el catéter portador, mantener una presién negativa durante 30
segundos como minimo, segln el procedimiento normal de PTCA (Angioplastia
coronaria transluminal percutanea).

f) Sies necesaria la posdilatacion, puede utilizarse un balén de PTCA. Tener mucho
cuidado para:
¢ no expandir el stent con didmetro nominal de 2,25 mm fnés alla de 2,55 mm.

« no expandir el stent con didmetro nominal de 2,50 mm mas alla de 3,05 mm.
¢ no expandir el stent con didmetro nominal de 2,75 mm mas alla de 3,05 mm.
e no expandir e_l stent con diametro nominal de 3,00 mm mas alla de 3,85 mm.

e no expandir el stent con didmetro nominal de 3,50 mm mas alla de 3,85 mm.
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* no 'expandir el stent con didmetro nominal de 4,00 mm mas alla de 5,05 mm.

« no expandir el stent con diametro nominal de 4,50 mm mas alla de 5,05 mm.

Para obtener una expansién 6ptima, el stent debe estar totaimente en contacto con '
la pared arterial, de forma que el diametro del stent sea igual que el didametro del vaso de
referencia. Asegurarse de que el Stent este exp_andido totalmente.

. Simbologia
Simbolo Significado '
[REF| - | Referencia Numero
e Fecha de fabricacion
Lote Nimero
® De un solo uso (No Reutilizable).

[STERILE [o] | Esterilizado por 6xido de etileno
A No exponer al agua

Precaucién

No utilizar si el envase esta dafiado

R @[>

No reesterilizar

Al

AL

\Y}

N

No exponer a la luz solar.

No exponer a Superficies Calientes
Consultar las Instrucciones de Uso
Fecha de caducidad del producto

)X

Paniela erce
1-‘;11'1*.mceut1ca
1\1.1“.:20070
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCIC)N

Expediente N°: 1-47-3110-001395-18-8
La Administracion Nacionél de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NIPRO MEDICAL
" CORPORATION SUC. ARGENTINA, se autoriza la inscripcion en el Régistro
Nacional de Producfores y Prodﬁctos de Tecnologja Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Stent Coronario Libei‘ador de Amphilimus (Sirolimus+ Acido
organico). |
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprotesis
(Stents), Vasculares, Coronarios.
Marca(s) de (los) producto(s) méd_ico(s): CID.
‘Clase de RiesQo: v | S R 3 "‘
Indicacion/es autorizéda/s: Esta indicado para el tratamientohude lesiones
estenosantes en las arterias coronérias y en puentes aortocoronarios para
mantener lé permeabilidad de los vasos. Los stents liberadores de farmacos
pueden reducir de forma significativa [é pérdida Iu‘m‘in;i tardia (Late Lumen
Loss), la reestenosis binaria y la repeticién de la revascularizacién de Ilal lesion
diana.

Modelo/s: CRES8
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ICLI22508 / ICLI22512 / ICLI22516 / ICLI22520 / ICLI22525 / ICLI22531 /
ICLI2508 / ICLI2512 / ICLI2516 / ICLI2520 / ICLI2525 / ICLI2531 / ICLI2538 /
ICLI2546 / ICLI27508 / ICLI27512 / ICLI27516 / ICLI27520/ ICLI27525 /
ICLI27531 / ICLI27538 / ICLI27546 / ICLI3008 / ICLI3012 / ICLI3016 /
ICLI3020 / ICLI3025 / ICLI3031 / ICLI3038 / ICLI3046 / ICLI3508 / ICLI3512 /
ICLI3516 / ICLI3520 / ICLI3525 / ICLI3531 / ICLI3538 / ICLI3546 / ICLI4008 /
ICLI4012 / ICLI4016 / ICLI4020 / ICLI4025 / ICLI4031 / ICLI4038 / ICLI4512 /
ICLI4516 / ICLI4520 / ICLI4525 / ICLI4531.

Periodo de vida Gtil: 2 afios.

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CID S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Strada per Crescentino s/n, 13040 Saluggia (VC),
Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 877-
121, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-001395-18-8

26 JUN. 2018

Disposicién N© 8 5 3 8 /—_%Z
Dr. ROBERTO’ 6

Subadministrador Naclo
ANM.A.T.



