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DISPOSICION N 2 1 9 l
BUENOS AIRES, 30 MAR 201

VISTO el Expediente N¢ 1-47-13715/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A. 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 comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las @reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. |

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

80, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCNE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca B.
Braun, nombre descriptivo Sistema de stent expandible mediante balon para
vasos coroharios y nombre tecnico Endoprotesis (Stents), Vasculares,
Coronarios, de acuerdo a lo solicitado, por B. BRAUN MEDICAL S.A. , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que farma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 64 y 66-71 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-51, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1—47—137*5/10-4
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 2191 ......

Nombre descriptivo: Sistema de stent expandible mediante balén para vasos
coronarios

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprétesis
{Stents), Vasculares, Coronar{os

Marca de (los) producto(s) médico{s): B. Braun,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: 1- uso primario en caso de estenosis U oclusiones
coronarias, 2- estenosis residual post angioplastia transluminal percutdnea, 3-
estenosis y oclusidn venosa by pass, 4- alto riesgo de re estenosis post
angioplastia transluminal percutanea, 5- diseccion post angioplastia transluminal
percutanea, 6- enrollado post angioplastia trahsluminal percutanea, 7-
obliteracién vascular aguda, 8- resultados sub-éptimos post angioplastia
transluminal percutdnea

Modelo/s: COROFLEX

Periodo de vida dtil: 2 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: B Braun Melsungen AG

Lugar/es de elaboraci¢n: Carl Braun -Str 1, D-34212, Melsungen, Alemania.

Expediente N° 1-47-13715/10-4

ESICION No 2 4\ 9 ‘ N a .,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Modelo de rotulos

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Cucha Cucha 2425 - Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTEB. Braun Melsungen AG [ Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania

Coroflex
Sistema de stent expandible mediante balon para vasos coronario

Esteril
| LOT E “Lote”

g Fecha de caducidad

J
&IJ Fecha de fabricacion
N
@J No reutlizar
M-
AN

"Proteger e} producto de la luz directa”

“Mantener en seco”

fl~+ue¢  'LOS productos en su embalaje no deben ser expuestos a temperaturas inferiores a
Q +10° Cy superiores a +40° C.*
et

[srenieze]  *Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

A . .
' !\_\ “Wease las instrucciones de uso”

Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi.

Autorizado por ia ANMAT PM-669-051

Condicidn de Venta: Venta-extTusiva a profédipnales e instituciones sanitarias.

Luls ERELMAN
PR LEMTER
-/ Shedi EDICAL S.A

el

noRTaAlli MEDICAL S A,



2191

B. Braun Medical 5A

LE. Uriburu 663 7°

Tel { Fax: (5411) 4954 2030
E-Mall: fermando.rusi@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Muodelo de _instrucciones de usg

1. Fabricante e importador:
IMPORTADOR: B. Braun Medica! S.A. [ Cucha Cucha 2425 - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B. Braun Melsungen AG [ Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
2. Coroflex

Sistema de stent expandible mediante balén para vasos coronario

3. Estéril

4. Q@ No reutilizar

5. b
X “Proteger el producto de Ia luz directa”
? “Mantener en seco”

7.

ﬂ/"""c "Los productos en su embalaje no deben ser expuestos a temperaturas inferiores
= a+10° Cy superiores a +40° C.*

157

8. E "Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

[ . - i n
9. /f\  "Vease las instrucciones de uso

10. Directar Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi.
11. Autorizado por la ANMAT PM-669-051

12. Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
13. Contraindicaciones

- Diatesis hemorrdgica u otras desordenes tales como ulceracidn gastro-intestinal o
disfuncién circulatoria cerebral, 1as cuales restringen el uso de inhibidores de agregacion
plaquetaria y terapia anti-coagulacion

- Cortas intervenciones post infarto donde haya indicacidn de trombos o bajos flujos

- Longitud de la lesién que no puede ser cubierta por un stent dnico o varios del mismo
material

- Pacientes con curvatura vascular significante yfo ateroesclerosis proximal, donde no es

posible un buen soporte a través de catéter guia :
- Severa calcificacion en la estenosis N
- Alergia severa al medio de contraste

- Alergia al metal
- Lesiones presumiblemente no tratables mediante ACIP u otras técnicas intervencionistas.
- Pacientes con fraccion de eyeccién < 30%

- Referencia de didmetro vascular < 2.5 mm

- Tratamiento de !a rama-principal izquigerda

- Lesiones ostiales~

- Pre-dilataeitn no posible
- Pacient®s con indicaciopfgs

A-‘ n s 12
pRESIDENTE
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- Pacientes con contratndicacton para cualquier medicacion necesarta asociada,

- Lesiones en algun area en 1a cual importantes ramas laterales estén afectadas. Una rama
lateral importante es definida como un vaso en el cual seria colocado un by-pass si
estuviera blogueado.

- Lestones factibles de ser tratadas que sean distales a stents previamente tratadgs,

- Pactentes con enfermedad difusa, caracterizada y definida como segmentos largos de vasos
anormaies sin segmentos intermedios de vaso normal,

14. Posibles complicaciones

- Hematoma en el punto de accese

- Pseudoaneurisma

- Infarto agudo de miocardio

- Arritmia del pulso

- Oclusién aguda f subaguda del stent

- Angina de pecho

- Perforacion arterial

- Espasmo

- Muerte

- Desérdenes circulatorios cerebrales

- Sangrado general

- Efectos colaterales relacionados con la medicacion (ver la correspondiente informacion de
productos)

- Embolismo distal

- Formacion de trombos

- Rotura arterial

- Diseccion del vaso coronario

- Hipotension

- Fibrilacién ventricular

- lIsquemia

- Fistulas arterio-venosas

- Palpitaciones

- Complicaciones vasculares que hagan necesaria una operacién quirargica

- Alergia al medic de contraste
‘nfeccign

- Colapso del Stent

- Dclusion totai de la arteria coronaria

- Re-estenosis en ia seccidn vascular de la implantacién

15. Avisos / Medidas precautorias

Este producto deberia ser utilizado sélo por médicos con experiencia en angiografia, angioplastia
coronaria transiuminai percuténea (ACTP) y en implantacicn de stents en vasos coronarics.
Durante el procedimiente deberia estar disponible un equipo de Cirugia Cardiaca.

Coroflex debe ser considerado para implantacion sélo en lesiones que no muestren signos de
estrechamiento durante fa dilatacion con balon.

Al retirar Coroflex del envase y al atravesar la valvula hemostatica debe observarse un gran
cuidado para evitar que se.dafie 0 pierda esterilidad, ;
No insuflar el catéter de balpfA prematuramente. Seria posible que el-balén fuera, asimismo,
expandido y que resbalara;ﬁ%ﬁndose el baién. La presion recomendada del catéter balén no

— L { Prx o NAL L,
il ;
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debe ser excedida. Se recomienda utilizar un manémetro para monitorizar |a presion del insuflado.
El balon deberia estar cogido en la malla metalica antes de que el stent haya sido completamente
expandido, el baldn puede ser retirado sélo quirtirgicamente. St se praduce una rotura del balén
antes de la expansién completa, el baldn defectuoso deberia ser retirado vy el stent deberia ser
cempietamente integrado en fa pared del vaso mediante un nuevo catéter de balon.

Si se apreciara alguna resistencia en algun momento del proceso de insercidn, el catéier no debe
ser empujado utilizando la fuerza. La resistencia puede ser indicacion de daios en e stent.

Si el stent se desplaza del baldn, no sera posible cenirlo de nuevo al balén con seguridad. Si se
apreciara resistencia después de que €l stent haya dejado el catéter guia a si ef stent no puede ser
llevado hasta la lesian determinada, padria desprenderse durante el intento de retraer el stent al
interior del catéter guia, con el consiguiente riesgo de embolizacién vascuiar, El catéter balon con
el stert montade debetria ser retirado de la siguiente farma:

1. Bajo flucroscopia, retirar el stent hasta la punta del catéter guia

2. Retirar catéter guia y stent hasta acrta ascendente, sin cambiar de posicion la guia.

3. En caso necesario, mantener el baldn suavemente, para reducir la posibilidad de que e stent se
desprenda o sea empujado fuera del balén.

4. Retirar conjuntamente catéter quia y Coroflex a través del introductor.

En la colocacion de mas de un stent, se recomienda colocar en primer lugar el stent distal. Si en
alguna ocasién otro stent tiene que colocarse distalmente, debe abservarse cuidadosamente que la
guia no se encuentre colocada entre 1a pared vascular vy el stent.

NOTA: Si e stent se desplaza del baldn, no sera posible cefirlo de nuevo al balén can seguridad.

El uso de la proyeccién de imagen r resgnancia magnética r {(RM
£l Stent Coroflex no es magnétice. Para verificar el aumente de la temperatura mediante RF solo
se testaron los stents intactos en ia configuracion simple y solapada.

En los tests de iaboratorio se demostré que el stent Coroflex es BM dependiente (sequro frente a
RM bajo condiciones especificas):

Segun las pruebas de fuerzas de desplazamiento y torsion magnéticamente inducidas, los
dispositivos mostrarcn una fuerza inducida del 58 % respecto del limite y una torsion inducida del
15 % respecto del limite, Estos resultados fueron obtenidos bajo un campo magnético estatico de
3 Teslas (campo horizontal) con un gradiente de campo magnético estatico de [VB| ~ 6.5 Tesla/m y
un gradiente-producto del campo magnético estatico de |B| . [VB] ~ 14.7 Tesla’/m.

Segun estos resultados, entrar en un iman de RM puede ser considerada cemo seguro
inmediatamente después de la colocacién del stent sin necesidad de evaluacion de sequridad
unicamente para campes magnéticos estaticos de 3 Tesla con un [VB| < 11 Teslafm y un gradiente
de producto campo magnético estatico de [B] . |VB| < 25 Tesla?/m (valores extrapolados).

No se han hecho pruebas en gradientes de campos magnéticos estaticos mas fuerte que 3 Teslas
para descartar la posibilidad de migracion del implante (desplazamiento).

En pruebas de laboratorio con Magnetam Trio (3 Tesla), Sistema MRN Siemens Medical Solutions,
el stent Coroflex 4.0 x 25 mm pradujo, en una configuracidon simpie de una posicion de “pecr-
caso” coronaria €n un maniqui de torso humano, un aumento maximo de la temperatura de ~ 0.6
°C. Qe este modo, el incremento de temperatura basal fue de ~ 0.4 °C. A partir de estas medidas y
mediante un software sé calculé una tasa promedio de absorciones especificas (SAR) del cuerpo
total (WBA) de "3.7" Wikg (~ 36 W/kg en un test calorimétricc sobre maniqui), el cual fue
determinade después escaneo de MR con transmisionfrecepcidén en espiral del
Cuerpo. el

ElI SAR Iogakﬂel tuerpe de% 4,8 W/Kg cuando se usa el RM en espi

| sobre e} cuerpo.
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En la preparacion del test mencionado anteriormente, 2 stents Coroflex con un tamafio total de
4.0 x 50 mm en un configuracién salapada (implante en ia posicidn de "peor-caso” coronario de
un maniqui de torso humano) produjo un aumento de temperatura maxima de ~ 1.5 °C.

De este modo, el incremento de 1a temperatura basal fue de ~ 0.5 <C,

Et SAR local del cuerpo debe ser < 2.4 W/kg cuando se usa un MR en espiral sobre el cuerpo.
Respecto a las medidas mencionadas de incrementos de temperaturas RF-inducidas, se uso un
gradiente de campo magnético con simulacion a nivel de ~ 74 % (Magnetom Trio 3 Tesla,
Stemens).

Basado en |a literatura, se recomienda un limite de incremento de temperatura en el torso de 2 °C;
puede producirse lesiones térmicas en ¢l torso por aumentos de temperatura > 4 °C.

NOTA: la WBA-SAR es inapropiada para medir de forma exacta incrementos de temperaturas
locales.

La SAR focal puede desviarse y resultar valores muchos mas altos que las que el software de WBA-
SAR indica. Por tanto, las medidas inexactas y los margenes de sequridad adicionales deberian
tenerse en cuenta.

Antes de cada procedimiento individual de RM, podrfa ser necesario discutir la situacion en
referencia al beneficio del paciente con consultores médicos expertos y con expertos en RM.
NOTA: la relacion de dBfdt no fue expresada en Tesla/s; en su lugar la distancia de el umbral de
estimulo se dio en porcentaje. No se han realizado tests de estimulacion en posibies nervios u
otros tejidos los cuales pueden haber sido activados por un gradiente de campo magnético fuerte
y hayan provocado en voltajes inducidos. Sin embargo, se puede suponer debido a la dimension
compacta del stent y de los voitajes inducidos resultaria corrientes en remoling y de este modo
contribuiria a calentar e! dispositivo.

Los ariefactos de imagen de RM pueden afectar al contorno del implante causando un distorsion
en la longitud del stent del + 32 % en una secuencia estandar de eco de giro y del + 61 % en.una
secuencia estandar de eco con gradiente, la imagen artefacto en relacidn al didmetro de! stent
mostré una desviacion de + 331 % en una secuencia estandar de giro y + 411 % en un gradiente
de secuencia estandar de eco. E! Coroflex no has sido testado en combinacidn con otros implantes
y dispositivos.

16. Alergias

El stent no deberia ser implantado si el paciente tiene alergias a aiguno de los componentes del
stent. Los principales componentes del stent (proporciones > 2 %) son cromo, niguei y molibdeno
{acero especial quirdrgico).

b
17. Ensamblaje, manejo e implantacion C/

Antes del uso, el médico debe inspeccionar el Coroflex para asegurar que no fue dafiado durante el
transporte. Retirar el Coroflex del envase estéril. No usar o re-esterilizar si el envase estéril
aparece dafiado. Retirar el catéter de su tubo protector. Retirar [a vaina protectora del balén, la
guia de transporte serd retirada automaticamente fuera del lumen para la guia. Verificar que el
stent estd colocado firmemente sobre el catéter balon. Se incluye una canula de lavado con un
puerto tipo Luer para tavar el lumen distal para la quia. '

NOTA: No exponer al contacto de disciventes arganicos, p.ej, alcohol.

Posteriormente a la predilataciéon de ia lesidn y conseguido un lumen suficiente para la
implantacion del stent, puede procederse a |a implantacion dei mismo.

G SA,
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el balén completamente y retirarlo. Al acabar, comprobar el resultado mediante angiografia. En el
caso de un resultade inadecuado, proceder a otras dilataciones, posiblemente con un balén de
mayor diametro. ' '

NOTA: Para un tratamiento exitoso y para proporcionar resultados satisfacterios a largo plazo para
el paciente, el stent deberfa quedar incrustrado en la pared vascular, cubriendo el total de la lesién
(plata). En caso de un no satisfactoric resultado primario, éste puede alcanzarse utilizando
catéteres de balon de alta presién v la subsecuente comprobacion de! emplazamiento del balén
por medio de ultrasonidos intravascular.

{ntroduccién del Coroflex

Como en la angioplastia convencional mediante baldn, antes de la implantacion del stent se
coloca un introductor con linea lateral en la arteria femaral ¢ bragquial, cebandolo con solucion
isatonica estéril de clorurg sodico. Bajo fluoroscapia se explora cuidadosamente el area de
oclusion mediante una guia vascular. Tan pronto come la guia ha pasadoe a través de |a lesign, se
transporta sobre ella un balon de angioplastia estandar. Durante la dilatacién debe prestarse
atencion a que la lesion no sea sobredimensionada: para minimizar el riesgo potencial de
complicaciones inducidas por dilatacion, la lesién puede ser también deliberadamente
infradilatada, Posteriormente a un cambio de guia (posiblemente necesario) se retira et catéter de
angicplastia, manteniendo la guia en paosicién a la altura de la iesion. Subsecuentemente, Coroflex
se lleva hasta alcanzar la lesién, con un baién de diametro adaptado a la redilatada lesion vascular
y se infla. No deberia ser excedida la presion méxima de inflado. El catéter no debe girarse durante
fa intervencion. El correcto inflado del balén debe ser monitorizade visualmente. Durante la
implantacion del stent, el diametro optimo el stent expandido deber ser juzgado en comparacign
con los didmetros vasculares proximal y distal de referencia, mediante fluoroscopia. Una ¢ptima
expansion del stent se alcanza cuando ej stent estd completamente presionado centra la pared
arterial. 5i no fuera posible expandir & stent perfectamente utitizando el balén, hay también la
posibilidad de utilizar un balén de dilatacion mayor, mediante ta ayuda del cual €] stent puede ser
{levado a alcanzar un diametro éptimo.

OBSERVACION: E! Gltimo diametro interior determinadc por el soporte vascular deberia

corresponder al diametro vascular de referencia o bien algo mayoer, Deben ser tenidos en cuenta

todas las medidas posibles para asegurar que el stent no esté demasiadao bajo-dilatado.

NOTA: El stent deberia ser expandido hasta un didmetro ligeramente por debajo det vaso mas

proximo no dafiado 0 a uno que se corresponda con €.

NOTA: No dilatar el stent mas alla de los siguientes limites:
Diametro nominal del stent: 2,5 - 4,0 mm
Limite de dilatacion: 4,5 mm

Finalizando la operacion
Después de confirmar la expansién compieta y adecuada del stent mediante fluoroscopia, el
catéter de baldn, la guia y el catéter guia pueden ser retirados a través del introductor.

Ei riesgo de complicaciones en el area de puncién puede mantenerse adecuadamente bajo
mediante una cuidadosa retirada del introductor. Si surgieran complicaciones en el area de
puncion y ocurrieran pequefias pseudoaneurismas con fa ayuda de compresién guiada por
ultrasonidas, la necesidad de otros tratamientos puede verse reducida.

Después de finalizada la operacién, se retira la heparina. Cuando el valor de la ACT es mencr de
180 segundos, se retiran {os | es. La arteria inguinal debe ser sometida a presion, sobre
requerimiento, entre 15-y"30 minutes; despyés de esto, deberia aplicarse un clamp C durante 1-2
horas. Finaimente, se aplica una venda combpresora y el paciente deberia permanecer en fa cama
durante al menos 24 horas.

N
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Pauta de medicacion

En la admision al Hospital, con el propésito de documentar los valores de salida, para cada
paciente deberian ser determinados los valores de tiempo de protrombina (PT) y tiempo parcial de
tromboplastina [PTT), asl como el recuento de trombocitos. La siguiente pauta de medicacion es
citada sélo como posible norma a seguir, y no como una estipulacion médica estricta.

Antes de {a jmplantacidn del stent

- AAS 250 a 500 mg 1 x dia

- 300 mg de Clopidogrel, o 250 mg de ticlopidina 2 x dia

(si es posible, iniciar 2 ¢ 3 dias antes de la implantacion)

Durante {a implantacién del stent

- Heparina 70 |Ufkg de pesc corporal {iv)

~ Administracion repetida de bolus de 2.500 {U de heparina, para mantener los valores de ACT por
debajo de 250 sequndos

Después de la implantacién del stent

~AAS 2502325 mg 1 xdia

- 75 mg/fdia Clopidogrel o 250 mg de ticlopidina 2 x dia durante 4 semanas

(revisar el documento leucocitario y el recuento de trombocitos después de 2 a 4 semanas)

- Retirada del introductor, normalmente cuando los valores de ACT estdn por debajo de 180
segundos y no administrar adicionalmente heparina

- En el caso de resultados sub-6ptimos yfo diseccion residual, puede ser administrada heparina de
bajo peso molecular de administracidn subcutanea 2 veces al dia durante 2 semanas.

Conclusion

Las dosis establecidas, instrucciones y valores deben ser revisados con la maxima precisién por el
usuario antes de la implantacidn y si fuera necesario, comentados con colegas experimentados y
revisados. Debido al desarrollo de la implantacion de stents en los Gltimos afios, otros
procedimientos, los cuales difieren de los arriba descritos, son ciertamente concebibles. Por este
motivo, se recomienda realizar las correspondientes practicas en centros especializados.

Almacenamiento

Proteger los productos envasados contra |a luz solar directa. Si el presente producto se almacena
de acuerdo a lo especificade, podrad utilizarse hasta fa fecha indicada en el envase. Los productos
en su embalaje no deben ser expuestos a temperaturas inferiores a +10° Cy superiores a +40° C.

Instrucciones para el desecho
Después de su utilizacién, deseche el producto y el embalaje de conformidad con las normas
administrativas del hospital o legistativas locales.

8. BRAUR MELICAL S.A,
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ANEXO IIL
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13715/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
T niog' Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No°
2 ....... g ], y de acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent expandible mediante balén para vasos
coronarios

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprotesis
(Stents), Vasculares, Coronarios

Marca de (los) producto(s) medico(s): B. Braun,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: 1- uso primario en caso de estenosis u oclusiones
coronarias, 2- estenosis residual post angioplastia transluminal percutanea, 3-
estenosis y oclusidén venosa by pass, 4- alto riesgo de re estenosis post
angioplastia transluminal percutdnea, 5- diseccion post angioplastia transluminal
percutanea, 6- enrollado post angioplastia transluminal percutanea, 7-
obliteracién vascular aguda, 8- resultados sub-éptimos post angioplastia
transiuminal percutanea

Modelo/s: COROFLEX

Periodo de vida util: 2 afos

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: B Braun Melsungen AG



Lugar/es de elaboracion: Carl Braun -Str 1, D-34212, Melsungen, Alemania
Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado PM-669-51, en la Ciudad de

Buenos Ares, a ......... 10 MMR. 20 .., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision. __
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