BUENOS AIRES, 3 0 MAR 201%

VISTO el Expediente N© 1-47-19239/10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc.
Arg. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producte médico. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 ef Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. |
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello; _
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productoc médico de marca
ALVIMEDICA nombre descriptivo Sistema de Stent Coronario Liberador y nombre
técnico Endoproétesis (Stents) Vasculares, Coronarios de acuerde a lo solicitado,
por Nipro Medical Corporation Suc. Arg., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 13 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién 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-877-47, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, 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© 1-47-19239/10-9
DISPOSICION NO

—

Ld {Hﬁ“’]

“ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
. ACM AT



ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2]6 .....

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario Liberador

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

Marca de los modelos de los productos médicos: ALVIMEDICA

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: pacientes con enfermedad isquémica sintomatica debido a
lesiones de novo o re estengsis en las arterias coronarias y que reldnen los
requisitos necesarios para una operacion PTCA; tratamiento de la obstruccion
aguda después de la cirugia PTCA; casos de fracaso de PTCA; reduccion de la
tasa de re estenosis; pacientes que reunen los requisitos para la cirugia de by-
pass coronario.

Modelos:

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.5x9

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2,5x13

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.5x17

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant™ 2.5x21

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 2.5x24

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.5x28

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x9

Sistema de Stent Coreonario Liberador "Constant” 3.0x13

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x17

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x21

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x24

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x28

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x32

Sistema de Stent Coronario Liberador "Caonstant” 3.5x9

=
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Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 3.5x13
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 3,5x17
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.5x21
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.5x24
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.5x28
Sistena de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.5x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 4.0x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 4.0x13
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 4.0x17
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant”" 4.0x21
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 4.0x24
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 4.0x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 4.0x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 2.75x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.75x13
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 2.75x17
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2,75x21
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.75x24
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant™ 2.75x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesas" 11 2.0x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.0x12
Sistema de Stent Coronarlo Liberador "Ephesos” II 2.0x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.0x18
Sistema de Stent Caraonario Liberador "Ephesos” I1 2.0x20
Sistema de Stent Coranario Liberador "Ephesos" II 2.5x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" II 2.5x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ II 2.5x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.5x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.5x20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.5x25

2
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Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.5x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.5x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" II 3.0x9

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ II 3.0x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.0x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" II 3.0x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ II 3.0x20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ II 3.0x25
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.0x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" II 3.0x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" II 3.5x9

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" II 3.5x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.5x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.5x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ II 3.5x20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.5x25
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.5x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ II 3.5x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" I 4.0x6

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.0x8

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.0x9

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” IT 4.0x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.0x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” IT 4.0x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.0x20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” IT 4.0x25
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" IT 4.0x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.0x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.5x6

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.5x8

e
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Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" 11 4.5x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 4.5x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" 11 4.5x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 4.5x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” I 4.5x20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” IT 2.75x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.75x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.75x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.75x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” I1 2.75x%20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 2,75x25
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" 1I 2.75x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" II 2.75x32
Periodo de vida util: 5 afios
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Alvimedica Tibbi Urunier Sanayi Ve Dis Ticaret A.S.
Lugares de elaboracién: Istanbul Trakya Serbest Bolgesi Ferhatpasa
Mahallesi Ataturk Bulvari Manolya Sokak N°7, Catalca, Istanbul, Turquia.

Expediente N° 1-47-19239/10-9

I
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXOQO 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

C//z,‘“g .....
bl

Dr. OTTOC A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJM.AL
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MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
CATAMARCA 1394 (1246) CAP. FED. ARGENTINA
TEL: 4942-1869 FAX: 4542-1849
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

ANEXO I B

Sistema de Stent Coronario

ROTULOS
Sistema de Stent Coronario
REF Jxxexx XXXX
Marca: ALVIMEDICA
Modelo: CONSTANT y EPHESOS I
, 7 mDitmeno] Q @

- w  [Longitud]

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 877-47. ﬁ @

Importado por:

NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg. j/

Catamarca 1394 Cap. Fed. 5'C-25°C
Fabricado por: LY T
ALVIMEDICA TIBBI URUNLER SANAYI VE DIS TICARET A.S T '21\
Istanbul, Trakya Serbest Bilgesi Ferhatpasa Mahallesi Atatitrk Bulvarl Manolya Sokak

No:7, Catalca, Istanbul, Turquia ' STERILE on
Distribuido por mﬂ

MEDES LIMITED MM/AAAA
5 Beauymont Gate, Shenley Hil, Radlett, Hertfordshire, WD7 7AR, Reino Unide 8 MM/AAAA

Responsable Técnico: Mariana P. Musse M.N. 13315 B

© de GUIA DE ALAMBRE: xxxx.
Presidn efectiva de ruptura. Xxxx.
Venta exclusiva a profesionales e instltuclones sanitarias

JANA P. MUSSE

FARMACEUTICA
Meld, 12,385 1
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MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
CATAMARCA 1394 (1246) CAP. FED. ARGENTINA
TEL: 4942-1869 FAX: 4842-1849
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

ANEXOIIIB
Sistema de Stent Coronario

Sistema de Stent Coronario

XXXX XXXX
Marca: ALVIMEDICA
Modcio: CONSTANT y EPHESOS I
Y [Dimetro) ® @

>
= % [Longimd]
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 877-47 ' & @
Importade por:
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg, j’ o
Catamarca 1394 Cap. Fed. 5°C-25°C

\H
Fabricado por: T ‘&

ALVIMEDICA TIBBI URUNLER SANAYI VE DIS TICARET A.S
Trakya Serbest Btlgesi Ferhatpasa Mahallesi Atatilirk Bulvari Manolya STERILE ]EO

Sokak No:7, Catalca/Istanbul/Turquia o]

MM/AAAA
Distribuide por:
MEDES LIMITED & MMIAAAA

5 Beaumont Gate, Shenley Hili, Radlett, Hertfordshire, WD7 7AR, Reino Unido
Responsable Téenico: Mariana P, Musse MLN. 13315

@ de GUIA DE ALAMBRE: xxxx.
Presién efectiva de ruptura: oKX,
Venta exclusiva a profesionales e mstitucnones sanitarias

INSTRUCCIONES DE USO

Informacidén relacionada con las prestaciones afribuidas por el fabricante al

roducto medico vy efectos secundarios no deseados

El Sistema de Stent Céronatio ha sido disefiado para los siguientes casos:

ndiion » wusee

FER DO RIVERO FARMACEUTICA
A%ggEVENTAS M. tBILE



MEDICAL CORPORATION Sucursal Argentina

CATAMARCA 1394 (1246) CAP. FED. ARGENTINA
TEL: 4942-1869 FAX: 4942-1849
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

s Para pacientes con enfermedad isquémica sintomatica debido a lesiones de novo o re
estenosis en las arterias coronarias y que rednen los requisitos necesario para una operacion
PTCA

« Para tratamiento de obstruccion aguda después de cirugla PTCA.

s Para casos de fracaso de operaciones de PTCA,

« Para reducir |a tasa de re estenosis.

« Para pacientes que retnen requisitos para cirugla de by—p‘ass CcOFoNario.

Efectos secundario no deseados
= Infartc agudo de miocardio.
« Angina inestable.
« Obstruccion completa.
» Diseccion, rofura o pinchazos, dafos a la arteria coronaria.
¢ Las venas con re estenosis de prétesis implantada.
¢ Muerte.
¢ Espasmo de la arteria coronaria.
¢ Doformacion de la simetria del stent durante el pario © durante o] paso de otre instrumento
{como catéter, baién, gula, eic.) a través de la endoprétesis.
» Sangrado o hematoma.
e Arritmias, incluyendo fibrilacion ventricular.
+ Reacciones a las drogas, reacciones alérgicas contra el material de contraste.
» Hipotension / hiperiensién.
» Infeccion.
+ Fistula arteriovenosa.
« Embolia.
» Operacidn de injerto de derivacién coronaria,
» Hemorragia gastrointestinal, debido a tratamiento anticoagulanie y antiagregante plaquetaric.
« Fisura intimal.
« Formacién de pseudo-aneurisma.
s Migracién del stent.

« Trombosis.

/
FEWDO RIVERO A b. MUSSE )
E. DE VENTAS FARMAGEUTICA

APODERADO MaN. 1835
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MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
CATAMARCA 1394 (1246) CAP. FED. ARGENTINA
TEL: 4942-1869 FAX: 4942-1849
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

» Necrosis del tejido.

Informacién relacionada con la instalacién del producto médico con otros
productos médicos con el fin de lograr una combinacién segura
El catéter TURQUOQISE™ PTCA fue disefiado para dilatar lesignes estendticas arteroesclerdticas
en las arterias coronarias o en los injertos de bypass. La parte de dilatacion del catéter es el balén
cerca del extremo distal. El catéter esta cubierto a lo largo de 115 [mm] por una superficie hidrofilica

Hydromer™ desde la punta distal hasta el extremo proximal exciuyendo la longitud efectiva del balén
de 45 [em]. Hay marcas radiopacas en ambos extremaos, distal y proxirnal, del balén. Hay otro lumen en
el eje del catéter para ser usado como lumen para la guia de alambre iniciandose a unos 27 [cm] de la
punta distal. La punta proximal del catéter es usada como puerto de inflado del balén, El balén es
inflado mediante inyeccién de un material de contraste desde esta punta, El material del balén es capaz
de akanzar un determinado tamafio a cierta presion.

El didmetro maximo de guia de alambre que puede ser usado con el catéter es de 0.014".

Informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico

Nota: No se recomienda el uso del stent y el sisterma de suministre para predilatacion.

1. Dllatar la lesién usando el balén PTCA. Es mejor que coincidan los didmetros del balén con los
de los vasos.

2. Avanzar el stent preparade y el sistema de suministro hacia el conector Y con la vaivula
hemostatica (didmetro interior > 0,074"), via guia de alambre. El conector Y con la valvula
hemostatica debe estar completamente abierto mientras pasa a través de él.

Nota: Si encuentra resistencia, ne ir mas lejos, esto podria daiiar el stent ¢ causarle una desviacion
desde el balén. Asegurarse de que el catéter gula esta en la posicidn correcta y su punta estacionaria.

3. Avanzar el stent en el interior del catéter guia por fluoroscopia. Usando la técnica PTCA
conocida, insertar el stent dentro de la zona lesionada.

4. Expandir el stent en |

gAasta que el ancho del stent sea igual al ancho del vaso. Mientras se

sion utilizando las técnicas de angioplastia, realizar mas de una

operacidn de |

3
FER NDO R'VERO RIENA P. MUSSE
TE. DE VENTAS FARMACEUTICHA

/ APODERADO MaN. JRBIG
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TEL: 4942-1869 FAX: 4942-1849
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

mantiene el balén en la posicion de desinflado constatar 1a expansién del stent mediante
imagenes angiograficas.

Es suficiente una presién de inflade de 8 [bars)] para la expansién del stent.

Advertencia: Expandir el stent mas alld del limite y eiercer una presién de inflado mayer a la
especificada, puede causar diseccién. '

Extraccién del sistema

1. Después de que el stent ha sido implantado, ejercer una presién negativa y desinflar el balén,
Luego de que el balén ha sido completamente desinflado, eon cuidade tirar y remover el
sistema de suministro del catéter gula bajo fluoroscopia, mientras la gula de alambre se
mantiene en el lugar. .

2. Realizar una imagen angiogréafica en el area donde se ha colocade el stent y controlar el stent
expandido. Si se cbhserva una dilatacion insuficiente, posicionar cuidadosamente el sistema de
suministro original u otro catéter con el diametro de balén apropiado en el stent y repetir las
operaciones previas para expandir el stent al diametro correcto.

Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

El stent puede causar artefactos en las imagenes de resonancia magnética a causa de la

distorsién en el campo magnético. Con el fin de reducir el riesge de migracién del stent en el campo
magnético, la RM no debe realizarse hasta que la protesis esté completamente cubierta por tejido
endotelial {(alrededor de 8 semanas).

Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacidn

» No utilizar si e] paguete esta abierto o dafiado.

+ No esterilizar en autocl temperaturas supericres a 40°C puede dafiar el sistema de

aplicacién.

‘,‘/
4NDO RIVERO Ctmon v musse .
FERN&-E_NtEVENTﬂS FARMACEUTICA

- APODER“DO S, 13,283
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CATAMARCA 1394 (1246) CAP. FED. ARGENTINA
TEL: 4942-1869 FAX: 4942-1849
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

formacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico

Preparacién y prueba de pre uso:

1.

Se debe asegurar que el diametro del stent coincida exactamente con el didmetro del vaso.
Quitar el sistema del empaque suavemente. Tener cuidado al tomar el lapiz y la proteccion del
tubo del extremo distal del catéter. Comprobar la integridad de la cufia del stent con el centro
del baldn vy ver si en este hay alguna parte sobresaliendo en las conexiones.

Nota: El stent debe centrarse en el balon.

Advertencia: No usar gasa porque sus fibras pueden alterar el stent.

Llenar la jeringa de 20 cc. a 10 ce. ¢con solucién salina. Poner una aguja en la jeringa e insertar
la aguja con cuidado a través del extremo distal del catéter y vaciando el lumen de la guia.
Manipular cuidadosamente el stent para mantener la posicién del stent acufado al balén,
mientras se saca el catéter del embalaje, se carga este en la guia de alambre, insertandolo en
el catéter guia y pasandolo a traves del conector Y de la valvula hemostatica y se debe tener
extremo cuidado durante estas operaciones.

Llenar la jeringa de 20 cc. ¢con un 50 / 50 % de la mezcla de contraste y solucion salina,
Eliminar completamente el aire, conectar la jeringa a la llave y llenar el lumen de la llave con la
mezcla de contraste - solucién salina.

Preparar el dispositive de la inflacion, conforme a las instrucciones del fabricante,

Conectar la llave de paso en el puertc de inflacion en el catéter proximal. Conectar el
dispositivo de inflado a la otra via de la llave. Mientras es llevada a cabo esta operacidn, se
deben ajustar las conexiones para evitar la entrada de aire en el sistema.

Poner la llave de paso en la posicion "“OFF" para el dispositivo de inflacién.

Mantener |a jeringa verticalmente, de manera que su pist‘én se encuentre en la parte superior,
tirar del émbolo hasta que no queden burbujas de aire en la jeringa.

Poner la lave de paso en la posicidn “ON” para inflar el dispositivo.

Nota: No aplicar una presién negativa en el sistema con el dispositivo inflacion.

&_}’ :
FERNANZO RIVERO :mﬁ WA . MUSSE 5
GTE, DE VENTAS FARMACEUTICA

ODERADOQ M. 19818




MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
CATAMARCA 1394 (1246) CAP. FED. ARGENTINA
TEL: 4942-1869 FAX: 4942-1849
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

Precauciones

e Antes de la operacion del stent, comprobar si la forma, el tamaiio de la protesis y el sistema de
implantes que se utilizan, son adecuados para la operacion.

¢ La implantacién de stent sélo debe utilizarse por médicos que han recibido formacion sobre
angiografia, implantacién del stent y operacién de PTCA.

¢ No utilizar si €l paquete esta abierto o dafado.

» No esterilizar en autoclave, temperaturas superiores a 40°C puede daiiar el sistema de
aplicacién.

» Antes de implantar el stent, la predilatacidén de la lesion debera hacerse utilizando las técnicas
de PTCA.

s La técnica de implante de stent puede estar dafiada como resultado de contacto fisico con los
productos auxiliares.

s La redilatacion de cada implante de stent puede causar diseccian, y esto puede ser corregido
mediante la prestacion de otro stent. En los casos en que s& implanten mas de un stent, la
punta no debe ser entrelazada. ’

+ Cuando as necesario pasar a través de una porcién de un stent, se debe tener cuidado de no
distorsionar ni de daiiar el stent.

+ No se recomienda el usc de laser o catéteres de aterectomla en la seccién donde se implanta
el stent.

+ £l stent puede causar artefactos en las imagenes de resonancia magnética a causa de la
distorsion en el campo magnético. Con el fin de reducir el riesgo de migracion del stent en el
campo magnético, la RM no debe realizarse hasta que la protesis esté completamente cubierta
por tejido endotelial (alrededor de 8 semanas),

+ Se recomienda no proceder a la aplicacién de la hipertermia en |z seccién donde se implanta el

stent.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-19238/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tin?c;g' édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............. T g, y de acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc.
Arg., se autorizé 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: Sistema de Stent Coronario Liberador

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-237- Endoprotesis
{Stents) Vasculares, Corgnarios.

Marca de los modelos de los productos meédicos: ALVIMEDICA

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: pacientes con enfermedad isquémica sintomatica debido a
lesiones de novo o re estenosis en las arterias coronarias y que reunen los
requisitos necesarios para una operacion PTCA; tratamiento de la obstruccion
aguda después de la cirugia PTCA; casos de fracaso de PTCA; reduccion de la
tasa de re estenosis; pacientes que reunen los requisitos para la cirugia de by-
pass coronario,

Modelos: _

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.5x9

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.5x13

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.5x17

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.5x21

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.5x24

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.5x28

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0xS

Sistema de Stent Coronaric Liberador "Constant” 3.0x13



A

Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 3.0x17
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x21
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x24
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.0x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.5x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.5x13
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant™ 3.5x17
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.5x21
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.5x24
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 3.5x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 3.5x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 4.0x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Caonstant” 4.0x13

~ Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 4.0x17
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 4.0x21
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 4.0x24
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 4.0x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant"” 4.0x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.75x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.75x13
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant™ 2.75x17
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 2,75x21
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant" 2.75x24
Sistema de Stent Coronario Liberador "Constant” 2.75x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ II 2.0x9
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 2.0x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.0x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 2.0x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” IT 2.0x20

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ 11 2.5x9



Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” IT 2.5x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” I 2.5x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” IT 2.5x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.5x20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.5x25
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.5x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 1I 2.5x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.0x9

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.0x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.0x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 1T 3.0x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.0x20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.0x25
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.0x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.0x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.5x9

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.5x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.5x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ 11 3.5x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 3.5x20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” I1 3.5x25
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.5x28
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 3.5x32
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" II 4.0x6

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.0x8

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” IT 4.0x9

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” I1 4.0x12
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 4.0x15
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 4.0x18
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” I1 4.0x20
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.0x25

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.0x28

C



A
Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 4.0x32

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.5x6

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.5x8

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 4.5x9

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 4.5x12

Sistema de Stent Coronarlo Liberador "Ephesos” II 4,5x15

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4.5x18

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 4,5x20

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2,75x98

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2,75x12

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” 11 2,.75x15

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos" I1 2.75%x18

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2.75x20

Sistema de Stent Coronaric Liberador "Ephesos” II 2,75x25

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos” II 2,75x28

Sistema de Stent Coronario Liberador "Ephesos™ II 2.75%32

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Alvimedica Tibbi Urunler Sanayi Ve Dis Ticaret A.S.
tugares de elaboracién: Istanbul Trakya Serbest Bolgesi Ferhatpasa
Mahallesi Ataturk Bulvari Manolya Sokak N°7, Catalca, Istanbul, Turquia.

Se extiende a Nipro Medical Corporation Suc. Arg. el Certificade PM-877-47 en la
Ciudad de Buenos Aires, a 30“AR201 siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién. i

DISPOSICION No ;LJ N
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ATM.AT,



