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BUENOS AIRES, 07 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-3707/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NIXON COMPANY 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 elaboraciéon 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 complerhentarias.

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 areas técnicas precedentemente citadas,

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 19- 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 del producto médico de marca
Lepu Medical, nombre descriptivo Sistema de Stent Coronario Eluyente de
Sirolimus Libre de Polimeros y nombre técnico Endoprotesis (Stent) Vasculares,
Coronarios, de acuerdo a lo solicitado, por NIXON COMPANY S.A., 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7; 18-19; 229-230 y 211-228; 8
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Diéposicic’m 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 Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1970-4, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al D'epartamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1—47677:/%_971 “m w,.i’L,

DISPOSICION N©

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..., 6447 ......

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de
Polimeros.

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): Lepu Medical.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: indicado para pacientes con enfermedad isquémica
sintomatica debido a lesiones discretas de novo y/o re-estenoéticas en arterias
coronarias nativas con un didmetro del vaso de referencia de 2,5'a 4,0 mm y con
un grado de estenosis arterial a tratar de mas de 70 % o con sintoma isquémico
evidente y un grado de lesidn estendtica a tratar de mas del 50 %. Pacientes con
oclusiéon aguda o al borde de una oclusion durante una intervencién coronaria
percutdnea. Pacientes con estenosis residual significativa tras dilatacién de balén
simple. Pacientes con sindrome coronario agudo.

Modelo/s: Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de
Polimeros: LPRP 2512 2,5 mm diametro-12 mm longitud; LPRP 2514 2,5 mm
diametro-15 mm longitud; LPRP 2518 2,5 mm diametro-18 mm longitud; LPRP
2520 2,5 mm didmetro-21 mm longitud; LPRP 2524 2,5 mm diametro-24 mm
longitud; LPRP 2529 2,5 mm diametro-29 mm longitud; LPRP 2536 2,5 mm
didmetro-36 mm longitud; LPRP 2712 2,75 mm didmetro-12 mm longitud; LPRP
2714 2,75 mm didmetro-15 mm longitud; LPRP 2718 2,75 mm didmetro-18 mm
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longitud; LPRP 2720 2,75 mm didmetro-21 mm longitud; LPRP 2724 2,75 mm
didametro-24 mm longitud; LPRP 2729 2,75 mm didmetro-29 mm longitud; LPRP
2736 2,75 mm didmetro-36 mm longitud; LPRP 3012 3,0 mm didmetro-12 mm
longitud; LPRP 3014 3,0 mm diametro-15 mm longitud; LPRP 3018 3,0 mm
didametro-18 mm longitud; LPRP 3020 3,0 mm didmetro-21 mm longitud; LPRP
3024 3,0 mm didametro-24 mm longitud; LPRP 3029 3,0 mm didmetro-29 mm
longitud; LPRP 3036 3,0 mm diametro-36 mm longitud; LPRP 3512 3,5 mm
didmetro-12 mm longitud; LPRP 3514 3,5 mm didmetro-15 mm longitud; LPRP
3518 3,5 mm diametro-18 mm longitud; LPRP 3520 3,5 mm diametro-21 mm
longitud; LPRP 3524 3,5 mm didmetro-24 mm longitud; LPRP 3529 3,5 mm
didmetro-29 mm longitud; LPRP 3536 3,5 mm diametro-36 mm longitud; LPRP
4012 4,0 mm diametro-12 mm longitud; LPRP 4014 4,0 mm didmetro-15 mm
longitud; LPRP 4018 4,0 mm didmetro-18 mm longitud; LPRP 4020 4,0 mm
didmetro-21 mm longitud; LPRP 4024 4,0 mm didmetro-24 mm longitud; LPRP
4029 4,0 mm didmetro-29 mm longitud; LPRP 4036 4,0 mm diametro-36 mm
longitud. '

Periodo de vida util: 1 afio.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lepu Medical Technology (Beijing) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Nro 3 Building, Nro 37 Chaogian Road, Changping
District, Beijing (102200)- CHINA.

l
Expediente N© 1-47-3707/12-9 /04,;.,','.:\‘7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3707/12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6LL7, y de acuerdo a lo solicitado por NIXON COMPANY S.A., se
autorizé la inscripcidon 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 Eluyente de Sirolimus Libre 'de'
Polimeros.

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): Lepu Medical.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: indicado para pacientes con enfermedad isquémica
sintomatica debido a lesiones discretas de novo y/o re-estendticas en arterias
coronarias nativas con un didmetro del vaso de referencia de 2,5 a 4,0 mm y con
un grado de estenosis arterial a tratar de mas de 70 % o con sintoma isquémico
evidente y un grado de lesidn estendtica a tratar de mas del 50 %. Pacientes con
oclusiéon aguda o al borde de una oclusién durante una intervencién coronaria
percutanea. Pacicntes con estenosis residual significativa tras dilatacidn de balén
simplle. Pacientes con sindrome coronario agudo.

Modelo/s: Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de
Polimerés: LPRP 2512 2,5 mm didmetro-12 mm_lon’gittﬁd;;} "LPRP 2514 2,5 mm
diametro-15 mm longitud; LPRP 2518 2,5 mm didmetro-18 mm longitud; LPRP
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2520 2,5 mm didmetro-21 mm longitud; LPRP 2524 2,5 mm didmetro-24 mm

longitud; LPRP 2529 2,5 mm didametro-29 mm longitud; LPRP 2536 2,5 mm
didmetro-36 mm longitud; LPRP 2712 2,75 mm didmetro-12 mm longitud; LPRP
2714 2,75 mm diametro-15 mm longitud; LPRP 2718 2,75 mm didmetro-18 mm
longitud; LPRP 2720 2,75 mm didmetro-21 mm longitud; LPRP 2724 2,75 mm
didmetro-24 mm longitud; LPRP 2729 2,75 mm diametro-29 mm longitud; LPRP
2736 2,75 mm didmetro-36 mm longitud; LPRP 3012 3,0 mm diametro-12 mm
longitud; LPRP 3014 3,0 mm didmetro-15 mm longitud; LPRP 3018 3,0 mm
didmetro-18 mm longitud; LPRP 3020 3,0 mm diametro-21 mm Iongltud LPRP
3024 3,0 mm didmetro-24 mm longitud; LPRP 3029 3,0 mm dlametro -29. mm
longitud; LPRP 3036 3,0 mm didmetro-36 mm longitud; LPRP 3512 3,5 mm
didmetro-12 mm longitud; LPRP 3514 3,5 mm didmetro-15 mm longitud; LPRP
3518 3,5 mm diametro-18 mm longitud; LPRP 3520 3,5 mm didmetro-21 mm
longitud; LPRI5 3524 3,5 mm diametro-24 mm longitud; LPRP 3529 3,5 mm
didmetro-29 mm longitud; LPRP 3536 3,5 mm didmetro-36 mm longitud; LPRP
4012 4,0 mm didmetro-12 mm longitud; LPRP 4014 4,0 mm diametro-15 mm
longitud; LPRP 4018 4,0 mm diametro-18 mm longitud; LPRP 4020 v4,0 mm
diametro-21 mm longitud; LPRP 4024 4,0 mm diametro-24 mm longitud; LPRP
4029 4,0 mm diametro-29 mm longitud; LPRP 4036 4,0 mm didmetro-36 mm
longitud. S
Periodo de vida util: 1 afo.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lepu Medical Technology (Beijing) Co. Ltd.
Lugar/es de elaboraciéon: Nro 3 Building, Nro 37 Chaogian Road, Changping
District, Beijing (102200)- CHINA.
Se extiende a NIXON C%MP@V\%G%A. el Certificado PM-1970-4, en la Ciudad de
1

Buenos AIreS, @ ....coeevvererienrens
contar de la fecha de su emi' r7
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDMAD.
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SISTEMA DE STENT CORONARIO ELUYENTE DE SIROLIMUS LIBRE DE POLIMEROS

W wempim Guideng Cathater fnsde Diametoy: 671,87 mm
Maxpraim Guidaw:re Digmstar: 0,0t 4inchi,36mm
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TAMARO RX
MEDIDAS
TABLA DE DISTENSIBILIDAD
Didmetro Presién (atm)
del SteNt femepeemr— 5T T 1T T T 6 | 75 0 2
@ (mm)
2,6 2,21 | 2,81 | 241 | 2,50 | 2,86 | 2,62 | 2,68 | 2,74 | 2,78 | 2,82 | 2,86
2,75 2,46 | 2.56 | 2,66 | 2,75 | 2,81 | 2.87 | 2,03 | 2,09 | 3,03 | 3,07 | 3,11
3.0 2,71 | 2,81 | 2,01 | 3,00 | 3,06 | 3,12 | 3,18 | 3,24 | 3.29 | 3,34 | 3,39
3.5 3,21 | 391 | 341 | 380 | 3,56 | 362 | 3,08 | 3,74 | 38 | 3,86 | 3,2
40 3,71 | 3,81 | 3,91 | 4,00 | 408 | 4,16 | 4,24 | 4,3 | 4,36 | 442 | 4,48
] PN:Prasién nominal
 E———

Advertencia
NO EXCEDER L.A RBP

ad Lopu Medical Technology (Beijing
No.37 Chaogian Road, Changping Distriet, Beijing,
Zip Cado: 192200
Tal: 061080120686
Fax: 38-10:80420600

Wabisite! www.lopumedieal.com
CE-PFDES-007 Revision: 01

RBP: prasion sfectiva de estallido

Cantidad nominal de droga: 2ug/mm’*

J\

ANDR SA RIOS
FA TICA|- M.N. 14070
DIRECTORA TECNICA

19%9



SISTEMA DE STENT CORONARIO ELUYENTE DE SIROLIMUS LIBRE DE POLIMEROS
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Contenido (1) TAMANO RX
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- il Lepu Medical Technology (Bsijing) Co., Ltd
25 2,21 | 2,31 2,62 | 2,00 | 2,74 | 2,18 | 2,82 | 2,86 gy g) 0., Lid.
No.37 Chaoqian Read, Changping Distriet, Beijing, China
: Zip Code: 152200
2,75 | 2,46 | 2,56 287 | 203 | 2,90 | 3,03 | 3,07 | 31 Tol: 86.180120¢88
Fax: 85-19-80120800

3.0 271 | 2,81 308 [312[318] 324 13,29 [ 3,34 3,39

Wabsite: www spumedical.com

35 321 {331 | 341 |i3'50! 356 1362]368[374] 3,8 |38 3,92

4,0 3,711 3,81 | 391 IE4’OOE[4,08 416 | 424 | 4,3 | 436 | 4,42 4,48

PN: Presién nominal

RBP: Presién efectiva de estallido

Cantidad hominal de droga: 2,2 ug/ mm* DES-0p8 Revision: 01

RMA EUTICA - M. N, Y 4070
DIRECTORA TECNICA
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PROYECTO DE ROTULO (ETIQUETA AUTOADHESIVA)

Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros

REF XXXX LOT XXXX

Autorizado por la AN.M.AT: PM 1970-4 @

Importado por: e
NIXON COMPANY S.A ,?/
Azcuénaga 781/3 PB - CABA — Argentina
Legajo AN.M.A.T. Nro 1970

Fabricado por:

Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd. MMIAAAA

DR

No 37 Chaogian Road, Changping District, Beijing — China ﬁ MM/AAAA

Indicaciones:

Nano ™ stent, esta indicado para el uso en:

Pacientes que deban ser sometidos a una angioplastia con balén por presentar afecciones cardiacas
sintomaticas, debido a lesiones discretas de novo y/o lesiones de re-estenosis en las arterias coronarias
nativas con un didmetro de referencia del vaso de 2.5 a 4.0 mm y con un grado de estenosis de vaso
alcanzado mayor al 70 %, o que posean sintoma isquémico evidente y que el grado de estenosis de la
lesion a tratar sea mayor al 50 %.

Pacientes con oclusién aguda o que estén al limite de la oclusién durante la intervencion coronaria
percutanea.

Pacientes con estenosis residual luego de la dilatacién simple del balén

Pacientes con Sindrome Coronario Agudo.

Instruccion de uso, Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones: Segun Manual de Instrucciones

uso adjunto.

Conservacién: Mantener en lugar fresco, oscuro, seco, bien ventilado y limpio; lejos de gases corrosivos; a
una humedad relativa menor al 80%. Conservar a una temperatura entre 10 - 30°C

Director Técnico: Farmacéutica Andrea Rios — M.N. 14070
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

A N

ANDREA VANESA RIOS
FARMACEUTICA - M.N, 14070
DIRECTORA TECNICA
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d
Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros. 9”“

LEPU MEDICAL

Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros
Instrucciones de uso.

SIMBOLOS DE REFERENCIA

Simbolo Descripcioén

REF NUMERO DE REFERENCIA

LOT NUMERO DE LOTE

2 FECHA DE VENCIMIENTO

STERILE|E0} | ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

® NO REUTILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

,%’ " | TEMPERATURA LIMITE

A PRECAUCION

[::i] LEASE LAS INSTRUCCIONES DE USO

d FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO DE LA
COMUNIDAD EUROPEA

@ NO RE-ESTERILIZAR @

EC | REP

ANDREA VANESA RIOS
FARMACEUTICA - M.N. 14070
DIRECTORA TECNICA




LEPU MEDICAL

bbb
91

N

Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros.

MR CONDICIONAL

\ SN NUMERO DE SERIE
NP PRESION NOMINAL
RBP PRESION EFECTIVA DE ESTALLIDO
‘ RX INTERCAMBIO RAPIDO
‘ F FRANCES
® T N MANTENER SECO
| b NO EXPONER A LUZ SOLAR
28

11

ESTE LADO HACIA ARRIBA

Y

FRAGIL

c €1023

CE MARCA Y NUMERO DE IDENTIFICACION

‘ esterilizar.

"

ESTERIL. Esterilizado con gas éxido de etileno. Apirégeno. Para un solo uso. No re-

1. Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros

El Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros (Nano™
Stent) es un producto resultante de la combinacion de un dispositivo y una droga, que
consiste en dos componentes regulados: un dispositivo (un Sistema de Stent Coronario) y un
producto farmacolégico (Sirolimus). Es un sistema de stent coronario de intercambio rapido
indicado para mejorar el diametro luminal coronario y el flujo sanguineo del miocardio.

El stent Nano™ es de metal vacio, y en la superficie del mismo se forman poros por donde
se carga la droga. Los poros sub-micras donde se carga la droga pueden controlar la tasa de

ANDREA VANESA RIOS
FARMACEUTICA - M.N, 14070
DIRECTORA TECNICA
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Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros.

liberacion de la droga en la sangre, e inhibir la proliferacién neointimal y reducir la re-

estenosis en el stent.

1 135¢cm |
Gyldwim
L-Stent Length 23F iy 28
D-Stent Diameter oo | ZIE (essmny
N
\u—-"]
Praximal Subassembly I Distal Subassembly l

Prum,

1.1 Descripcion de los componentes del dispositivo.

El componente del dispositivo consiste en el stent coronario Nano™ (acero inoxidable 316L)
premontado sobre un Sistema de Suministro de Stent.

1.2. Descripcion del Componente Farmacolégico (Sirolimus)

El principio activo en el stent Nano™ es el sirolimus (también conocido como rapamicina).
Sirolimus es una lactona macrociclica producida por Streptomyces hygroscopicus. El nombre
quimico de sirolimus es (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E, 21S, 23S, 26R,
27R, 34aS)-9, 10,12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a- hexadecahidro-9,27-
dihidroxi-3-[(1R)-2-[(1S, 3R, 4R)-4-hidroxi-3-metoxiciclohexil]-1-metiletil]-10, 21-dimetoxi-6, 8,
12, 14, 20, 26-hexametil-23, 27-epoxi-3H-pirido[2, 1-c] [1,4] oxaazaciclohentriacontina-1, 5,
11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) pentona. Su férmula molecular es C51H79NO13y su peso
molecular es 914,2. A continuacion se muestra formula estructural de sirolimus:

Sirolimus es un polvo blanco a blancuzco y es insoluble en agua, pero muy soluble en
alcohol bencilico, cloroformo, acetona y acetonitrilo.

Véase la tabla 1 par inales de sirolimus en el stent Nano™.
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1.3 Especificaciones del producto y contenido de sirolimus.
Tabla 1: Especificaciones de Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus

Libre de Polimeros y dosis nominales de sirolimus.

Cédigo del | Diametro Longitud Contenido Codigo del Diametro Longitud Contenido
producto del stent | nominal del nominal producto del stent nominal del | nominal de
expandido stent no de expandido stent no sirolimus
(mm) expandido sirolimus (mm) expandido (Hg)
(mm) (Hg) (mm)
LPRPS2512 2,5 12,0 178 LPRPS3024 3,0 24,0 365
LPRPS2515 2,5 15,0 229 LPRPS3029 3,0 29.0 443
LPRPS2518 2,5 18,0 277 LPRPS3036 3,0 36,0 553
LPRPS2521 25 21,0 321 LPRPS3512 3,5 12,0 178
LPRPS2524 25 24,0 365 LPRPS3515 3,5 15,0 229
LPRPS2529 2,5 29,0 443 LPRPS3518 3,5 18,0 277
LPRPS2536 2,5 36,0 553 LPRPS3521 3,5 21,0 321
LPRPS2712 2,75 12,0 178 LPRPS3524 3,5 24,0 365
LPRPS2715 2,75 15,0 229 LPRPS3529 3,5 29,0 443
LPRPS2718 2,75 18,0 277 LPRPS3536 3,5 36,0 553
LPRPS2721 2,75 21,0 321 LPRPS4012 4,0 12,0 178
LPRPS2724 2,75 24,0 365 LPRPS4015 4,0 15,0 229
LPRPS2729 2,75 29,0 443 LPRPS4018 4,0 18,0 277
LPRPS2736 2,75 36,0 553 LPRPS4021 4,0 21,0 321
LPRPS3012 3,0 12,0 178 LPRPS4024 4,0 24,0 365
LPRPS3015 3,0 15,0 229 LPRPS4029 4,0 29,0 443
LPRPS3018},_A 18,0 277 LPRPS4036 4,0 36,0 553
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LPRPS3021 3,0 21,0 321 _ _ _
2. INFORMACION TECNICA IMPORTANTE
e Diametro interno minimo del catéter guia: 5F/1,67 mm
o Diametro maximo de la guia: 0,014 pulgada/0,36 mm
e Marcador radiopaco: La distancia entre los dos marcadores de platino indica el largo
disponible para utilizar del balén.
La siguiente tabla compara la relacién entre el diametro interno del stent y la presion de
inflado:
D.L Presién (atm)

\ [ del | 2 | 4 | 6 T 10 12 14 16 18 | 20 | 22
stent | (203) | (405) | (608) | (810) | (1013) | (1216) | (1418) | (1621) | (1824) | (2027) | (2229)
(atm)

25 | 221 231|241 2 256 | 262 | 268 | 274 | 2,78 | 2,82 | 2,86
275|246 | 2,56 | 2,66 | 2,75 | 2,81 | 2,87 | 2,93 299 | 3,03 | 3,07 | 3,11
30 | 2,71 | 281 | 2,91 | 3,00 | 306 | 312 | 38 | 3,24 | 3,20 | 334 | 339
35 | 321 | 3,31 | 341 | 3 356 | 362 | 368 | 3,74 3,8 386 | 3,92
40 | 3,71 | 3,81 | 3,91 408 | 416 | 4,24 4,3 436 | 442 | 448

o —

PN: Presion nominal

RBP (por sus siglas en inglés): Presion Efectiva de Estallido

‘ Nota: En las especificaciones nominales in vitro del producto arriba descriptas no se

considera la resistencia a lesiones. La expansion del stent debe ser confirmada con un

angiograma.

No exceder la RBP.

3. INDICACIONES

El stent Nano™, esta indicado para:

e Pacientes que deban ser sometidos a una angioplastia con baldén por presentar

afecciones cardia

intomaticas, debido a lesiones discretas de novo y/o lesiones de
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re-estenosis en las arterias coronarias nativas con un diametro de referencia del vaso de
2,5 mm a 4,0 mm, y con un grado de estenosis en el vaso a tratar de mas del 70%, o
aquellos que posean sintomas isquémicos evidentes y en donde el grado de estenosis de
la lesién a tratar sea mayor al 50%.

e Pacientes que sufran de oclusién aguda o que estén al limite de la oclusién durante la

intervencién coronaria percutanea.

¢ Pacientes con estenosis residual posterior a la dilatacion del balon.

Pacientes con sindrome coronario agudo.

4. CONTRAINDICACIONES
. Se desaconseja el uso del stent Nano™ en los siguientes tipo_s de pacientes:
o Pacientes con hipersensibilidad a sirolimus o sus derivados.
e Pacientes alérgicos al acero inoxidable 316 L.
Se desaconseja la colocacion del Stent en la arteria coronaria en:
e Pacientes a quienes se les contraindico terapia antiplaquetaria y/o de anticoagulacion.
e Pacientes con una lesién que impida el inflado completo del balén de angioplastia, la
colocacion apropiada del stent, o del catéter de suministro.

e Pacientes con hipersensibilidad a la aspirina, heparina y medio de contraste.

5. ADVERTENCIAS

El uso de este producto conlleva los riesgos asociados de trombosis subaguda,

complicaciones vasculares y/o hemorragias.
‘ ¢ Laimplantacién del stent debe ser realizada solamente por médicos que hayan recibido
el entrenamiento adecuado.

* Laimplantacién del stent se debe llevar a cabo en hospitales donde se puedan realizar
intervenciones quirlirgicas de by-pass coronario de emergencia, en caso de que surja
una complicacién que ponga en riesgo la vida del paciente.

» Cuando se requiere de varios stents provenientes de distintos fabricantes para completar

el tratamiento de un solo vaso, se deben utilizar stents de materiales y composicion

similar.
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* Una re-estenosis posterior puede requerir de la dilatacion, en repetidas ocasiones, del

‘ segmento arterial que contiene el stent. Se desconoce el resultado a largo plazo de
‘ dilataciones repetidas de stents endotelizados.
o Todos los instrumentos necesarios para realizar el implante del stent deben ser
examinados antes de su utilizacion para asegurar su correcto funcionamiento.
¢ No exponga el sistema de suministro a solventes organicos como el aicohol, ni a
detergentes, ya que estos pueden afectar el funcionamiento del dispositivo.
¢ No utilizar como medios de contraste Ethiodol ni Lipiodol*.

*Ethidol y Lipiodol son marcas registradas de Guerbet S.A.

6. PRECAUCIONES
L . 6.1 Manipulacién del Stent
o EISTENT es para un SOLO USO y debe ser utilizado en UN SOLO PACIENTE. NO RE-
ESTERILIZAR ni REUTILIZAR, ya que se puede comprometer el funcionamiento del

dispositivo y aumentar el riesgo de re-esterilizacion inapropiada e inflamacion o
contaminacién cruzada.
Observar la fecha de vencimiento.
o El producto es estéril y apirdgeno. No utilice el producto si el envase se encuentra abierto |
o dafiado. ‘
» Utilice unicamente el medio de inflado de balén recomendado. Para prevenir la aparicidn
de un embolo de aire evite utilizar aire o cualquier medio gaseoso para inflar el baldn. ‘
e No extraiga el stent de su sistema de suministro puesto que tal accién puede dariar el
stent y su cubierta y/o provocar la embolizacion del stent. Se pretende que se use el
‘ Sistema de Suministro de Stent como un sistema propiamente dicho. La manipulacién del

Stent (por ejemplo, rodar el stent montado con los dedos) puede dafiar el recubrimiento,

causar contaminacién y desajustar el stent del sistema de suministro del balén y puede
causar desalojo.

¢ No realice un aspirado al sistema de suministro antes de alcanzar la lesion a tratar.

e Se debe proceder con el debido cuidado para evitar la manipulacién incorrecta del stent o
modificar la disposicién del mismo sobre el balén. Esta precaucién es de maxima
importancia durante la extraccion del catéter de su envase, colocandolo sobre la guia y
haciendolo avanzar a través de la valvula hemostatica de rotacién de gran calibre y del
centro del catéter’guia.
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6.2 Colocacion del Stent

e Se debe pre-dilatar el vaso con un balén de tamario apropiado.
e Los catéteres guia deben poseer un tamario de lumen que sea adecuado para acomodar

el Sistema de Suministro de Stent.

e No preparar o pre-inflar el balén antes de la colocaciéon del stent de otra forma que no
sea la indicada.

¢ No ejercer presion negativa en el catéter de suministro antes de la colocacién del stent a
través de la lesidn. Esto puede provocar desalojo prematuro del stent desde el balén.

¢ Aunque el catéter de balon de suministro del stent sea lo suficientemente fuerte como
para expandir el stent sin causar ruptura, un rasgén circunferencial del balén distal mévil
al stent y previo a la completa expansiéon de este ultimo, puede causar que el balén se

‘ ate al stent, requiriendo cirugia de remocién. En caso de ruptura del balén, debe retirarse
y, si es necesario, debe intercambiarse por un nuevo catéter de balén sobre la guia para
completar la expansién del stent.

e La implantacion de un stent puede conducir a la diseccion del vaso distal y/o proximal a
la seccién de colocacion del stent y causar el cierre agudo del vaso, requiriendo una
intervencién adicional (by-pass coronario de emergencia, mayor dilatacién, colocacién de
stents adicionales, u otras intervenciones).

o No expandir el stent si no esta colocado de manera adecuada en el vaso.

e La colocaciéon del stent puede comprometer la permeabilidad de la rama lateral.

e Cuando el catéter de suministro es expuesto al sistema vascular, debe ser manipulado
unicamente bajo observacion fluoroscopica de alta calidad.

¢ No sobrepasar la presion efectiva de estallido indicada en la etiqueta del producto. La

‘ presion efectiva de estallido se basa en el resultado de estudios in vitro. Se recomienda
el empleo de un dispositivo de monitoreo de presién manual para evitar la presurizacion.

¢ No intente reposicionar un stent parcialmente desplazado ya que puede causar dafios en
el vaso. M

e No intente jalar un stent no extendido a través del catéter guia puesto que puede
desalojar el stent del balén.

e Cuando se traten lesiones mdltiples, la lesion distal debe implantarse primero, siguiendo
con la implantacion de los stents en las lesiones mas proximas. La implementacion

efectuada en est i er que cruzar el stent proximal para colocar el stent
IXON ANY S, A
APODERA: ,
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distal, y reduce asi la posibilidad de desalojar el stent proximal y de dafar el
recubrimiento del stent.

¢ Los métodos de recuperacion del stent (uso de alambres adicionales, pinzas y/o férceps)
pueden causar traumatismo adicional de la vasculatura coronaria y/o al sitio de acceso
vascular. Las complicaciones pueden incluir hemorragia, hematoma o pseudo-aneurisma.

e Asegurar el cubrimiento total de la lesion / sitio de disecciéon para que no hayan espacios
entre los stents.

6.3 Remocion del Sistema de Stent

¢ Si se percibe resistencia inusual en cualquier momento, tanto durante el acceso a la
lesién o durante la remocién del sistema de suministro del stent antes de la implantacion
del mismo, se debera retirar el sistema completo como una sola unidad.

‘ ‘ o No retirar el sistema de entrega hacia dentro del catéter guia.

e Avance la guia dentro de la anatomia coronaria lo mas distalmente posible y de forma
segura.

o Ajuste la valvula hemostatica rotativa para asegurar el sistema de suministro del stent al
catéter guia, luego remueva el catéter guia y el sistema de suministro del stent como una
sola unidad.

De no seguir estos pasos o de aplicar fuerza excesiva al sistema de suministro de stent,
se puede ocasionar pérdida o dafio en el stent o en el sistema de suministro del stent.

Si es necesario mantener la guia en posicién para, posteriormente, acceder a la arteria /
lesion, deje la guia en su lugar y remueva todos los otros componentes del sistema.

6.4 Procedimiento Posterior a la Implantacion

e Se debe tener mucho cuidado al cruzar un stent recientemente implantado con otros

. dispositivos tales como un catéter intravascular de ultrasonido (IVUS), una guia coronaria
o catéter con baldn, para evitar interrumpir el posicionamiento, aposiciéon y geometria del
stent, y/o su recubrimiento.

e En el ensayo clinico fundamental del Nano™ DES, se administro clopidogrel 6 ticiopidina
antes del procedimiento y por un periodo de 3 meses después del procedimiento. Se
administré aspirina de manera concomitante con clopidogrel o ticlopidina y luego se
continio con este tratamiento indefinidamente para reducir el riesgo de trombosis.

e Pacientes que requieren de la discontinuaciéon prematura de la terapia antiplaquetaria
(por ejemplo i __una hemorragia activa) deben ser monitoreados
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cuidadosamente para prevenir un evento cardiaco. A discrecion del médico del paciente,

se debe reiniciar la terapia antiplaquetaria tan pronto como sea posible.
6.5 Declaracion sobre RMI (Resonancia Magnética por Imagen)
Se ha demostrado el Nano™ DES en estudios no clinicos de RMI condicional. Las
condiciones del estudio de RMI empleadas para evaluar este stent fueron las siguientes:
interacciones con el campo magnético, la fuerza estatica del campo magnético de 3 tesla con
un maximo de gradiente espacial de campo magnético de 1000 Gauss/cm, la generacion de
calor por RMI, la tasa maxima de absorcién especifica (SAR) del cuerpo entero de 2,0 g/Kg
por cada 15 min. de imagenes de RM. Mientras que un stent produce una suba en la
temperatura menor a 1°C y no migra bajo estas condiciones, la respuesta obtenida en stents
cruzados o de stents con fracturas se desconoce. No se han realizado aun estudios no

‘ clinicos que descarten la posibilidad de que el stent migre a fuerzas de campo mayores a 3

teslas. La calidad de las imagenes de RM se puede ver comprometida, si el area de interés
se encuentra en el mismo lugar o relativamente cerca de la posicion del stent.

7. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Aunque no se dispone de datos clinicos especificos, drogas como, tacrolimus, que actia

sobre la misma proteina de unién (FKBP) puede interferir con la eficacia de sirolimus.

AUn no se han llevado a cabo estudios sobre la interaccién con otras drogas. Sirolimus es

metabolizado por CYP3A4. Los inhibidores fuertes de la CYP3A4 (por e.j. ketoconazol)

podrian causar mayor exposicion de sirolimus con niveles asociados a efectos sistémicos, en

especial si se desplazan varios stents.

Se debe considerar también la exposicién sistémica de sirolimus, en caso de que el paciente
‘ este recibiendo una terapia concomitante con inmunosupresores sistematicos.

8. POSIBLES COMPICACIONES Y EVENTOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones y eventos adversos asociados a la implantacién del stent
coronario son, pero no se limitan a:

e Reacciones alérgicas

e Muerte

¢ Infarto agudo de miocardio

e Oclusion total de la arteria coronaria o byypass coronario

10
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¢ Diseccion, perforacién, ruptura o dafio del vaso coronario
e Hemorragia 0 hematoma

¢ Arritmias, incluyendo fibrilacién ventricular

o Espasmos de la arteria coronaria

o Fistulas arteriovenosas

¢ Reacciones farmacolégicas a agentes antiplaquetarios/ anticoagulantes/ medios de
contraste.

¢ Hipotension/ Hipertension
¢ Infeccidn y/o dolor en el sitio de insercién del stent
¢ |squemia de miocardio
‘ o Formacion de pseudo-aneurismas
o Re-estenosis en la seccién implantada
e Embolizacion del stent
e Embolos distales (tejido, aire o embolia trombética)
o Trombosis/Oclusién del stent
¢ Cirugia de emergencia de by-pass coronario
e Angina
e Migracién del stent
e Embolia
. e Colocacién incorrecta del stent

Eventos adversos relacionados a sirolimus (luego de la administracion oral):

¢ Pruebas de funcion hepatica anormal
e Anemia

e Artralgias

o Diarrea

¢ Hipercolesterolemia

¢ Hipersensibilidad, incluida anafilacticos, reacciones tipo anafilactoide

11

ANDREA vanEga RIOS
FARMACEUTICA - M., 14070
DIRECTORA TECNICA




6447

LEPU MEDICAL 3_:)3‘
Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros.

¢ Hipocalemia

o Infecciones

¢ Enfermedad pulmonar intersticial
e Leucopenia

e Linfomay otros tumores

9. MATERIAL A USAR EN COMBINACION CON NANO™ DES
¢ Una vaina adecuada para el vaso

e Un catéter guia de vena femoral o arterial de un tamano y configuracién apropiados para

|
o Trombocitopenia
' el procedimiento

¢ Una guia de tamafio adecuado (el diametro no debe exceder el maximo de la guia al
momento de la expansion, ver rétulos)

¢ Una jeringa de 20 ml luer-iock
¢ Una jeringa de 10 ml o menor luer-lock para inyecciones manuales de contraste
¢ Solucién salina normal heparinizada estéril (SNHep)

¢ Un medio de inflado adecuado (e.j. 50:50 mezcla estéril de un medio de contraste y la
solucién salina)

' o Dispositivo de inflado
¢ Una sonda de extensioén de alta presion
¢ Llave (3 de entradas, minimo)

e Alcohol

e Un kit de valvula hemostatica: valvula hemostatica — dispositivo de torsién — guia de

introduccioén.

12
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Los riesgos y beneficios se deben considerar en cada caso en particular antes de utilizar
Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros. Los factores a
tener en cuenta para determinar si el paciente es elegible para este procedimiento deben
incluir una evaluaciéon respecto del riesgo de la terapia antiplaquetaria. Se debe tener
especial consideracién con aquellos pacientes que han padecido gastritis 0 Glcera péptica,
recientemente.

Se deben evaluar nuevamente las condiciones premoérbidas que aumentan el riesgo de

resultados iniciales no satisfactorios o los riesgos de remisién de emergencia de cirugia de

by-pass coronario (diabetes mellitus, insuficiencia renal, y obesidad severa). Una revision de

la ubicacién del vaso, tamafio del vaso de referencia, longitud de la lesién, las caracteristicas

cualitativas de la lesién a tratar, y también se debe considerar el segmento del miocardio en
‘ riesgo de trombosis aguda a subaguda.

La trombosis posterior a la implantacién del stent se ve afectada por varios factores
angiograficos y de procedimiento. Entre ellos, que el diametro del vaso sea menos a 3 mm,
trombosis intraprocedimiento, y diseccion posterior a la implantacién del stent. En pacientes
que han sido sometidos a procedimiento de implantacion de stent coronario, la persistencia
de trombos o de diseccién debe tomarse en cuenta como un indicador de oclusién
trombética futura. Dichos pacientes deben ser monitoreados con cautela durante el primer
mes posterior a la implantacion del stent.

10.1 Uso en Poblaciones Especiales

La seguridad y eficacia del Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre
‘ de Polimeros no ha sido evaluada en las siguientes poblaciones:

e Pacientes con trombosis de vaso sin resolver en e! sitio de la lesién

e Pacientes con diametro del vaso de referencia de <2,5 mm

e Pacientes con lesiones sin proteger localizadas en la arteria coronaria izquierda.

e Pacientes con vasos tortuosos en la region de la obstruccion o cercanas a la lesion.

e Pacientes con un reciente infarto agudo de miocardio con evidencia de trombo o

circulacion deficiente.
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e Pacientes con tratamiento por braquiterapia en la lesion a tratar

e Pacientes embarazadas: No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas o que planeen tener un hijo.vSe debe iniciar anticoncepcion efectiva antes
de la implantacién de un Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus
Libre de Polimeros y después de 12 semanas de la implantacion. El Nano™ Sistema de
Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros debe ser utilizado durante el
embarazo sélo si los beneficios para la madre superan los riesgos para el embrién/feto.

No se ha establecido la seguridad y efectividad de la braquiterapia, dispositivos de
aterectomia mecanica (catéteres de aterectomia direccional, catéteres de aterectomia
rotacional) o catéteres para angioplastia laser para tratar la estenosis dentro del stent de un
Nano™ Sistema de Stent Coronario Eluyente de Sirolimus Libre de Polimeros.

. Las implicaciones clinicas de la ruptura del stent no son identificables, de manera adecuada.

11. PREPARACION

Antes de abrir el envase examine que la barrera de esterilizacién no haya sido violada. Se
recomienda utilizar el producto antes de su fecha de vencimiento. Si el envase estéril se
encuentra intacto, con cuidado remueva el sistema de su envase e inspeccidénelo para
asegurarse que el mismo no tenga dobleces, torceduras u otros dafios. No utilice el
dispositivo si nota algun tipo de dario en el envase.

Siga los siguientes pasos para preparar el sistema de stent:
1) Remueva el sistema de suministro de stent de su envase
2) Remueva el estilete desde la punta

3) Deslice la vaina protectora del stent/balén

4) Purgue el lumen guia del sistema de stent:

Conecte una jeringa de 10 ml que contenga una solucién salina normal heparinizada a la
aguja de purgado. Inserte suavemente la aguja en el extremo del sistema y purgue el lumen

de la guia con solucién salina heparinizada estéril hasta que el fluido haya salido del puerto
de la guia.

14
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5) Prepare un dispositivo de inflado con el medio de contraste recomendado (50:50 una
mezcla estéril de un medio de contraste y una soluciéon salina) de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

6) Aspire el aire del segmento del balén empleando el siguiente procedimiento:

a. Llene una jeringa de 20 ml o el dispositivo de inflado con aproximadamente 4 m| del medio
de contraste recomendado.

b. Conecte el dispositivo inflado o la jeringa a la llave; con la punta hacia abajo, oriente el
sistema de suministro en forma vertical.

c. Aplique presion negativa y aspire durante 15 segundos. Despacio libere la presion del
. dispositivo a neutro.

d. Desconecte la jeringa del puerto de inflado

e. Remueva todo el aire de la jeringa o del émbolo del dispositivo de inflado. Conecte
nuevamente la jeringa o dispositivo de inflado al puerto de inflado del catéter. Ejerza
presion negativa sobre el balén hasta que deje de ingresar aire al dispositivo.

f. Despacio libere la presion del dispositivo a neutro.

g. Desconecte la jeringa de 20 ml (de haberla utilizado) y conecte el dispositivo de inflado al
puerto de inflado del sistema de suministro sin permitir el paso del aire al sistema.

Atencién: Se debe extraer todo el aire del balén y desplazarlo junto con el medio de

‘ contraste antes de inyectarlo al cuerpo, de lo contrario, pueden presentarse
complicaciones.

12. INSTRUCCIONES DE USO

121 Procedimiepto de suministro

1) Prepara el acceso vascular siguiendo practicas estandarizadas.
2) Pre-dilatar la lesién/vaso con un diametro de balén adecuado.

3) Mantener presiéon neutral sobre el dispositivo de inflado. Abrir la valvula hemostatica

rotatoria del stent con facilidad.
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4) Cargar el sistema de suministro en el tramo proximal de la guia mientras mantiene la

guia posicionada sobre la lesion seleccionada.

5) Avanzar el Sistema de Suministro sobre la guia hacia la lesién seleccionada. Utilice los
marcadores radiopacos del balén para posicionar el Stent a través de la lesién; realice la
angiografia para confirmar la posicién del stent.

Nota: En caso de presentarse alguna resistencia inusual durante el acceso a la lesién
o durante el retiro del stent antes de realizado el implante del stent, se debera remover
el sistema del stent completo como una sola unidad. Véase 6.3 Remocion del Sistema
de Stent — Precauciones.

6) Ajuste lo suficiente la valvula hemostatica. El stent ahora se encuentra listo para ser
posicionado.

12.2 Procedimiento de colocacion
1) El stent se coloca inflando el balén a presion nominal para expandir el stent
Nota: No exceda la presion efectiva de estallido indicada en los rétulos del envase.

2) Mantenga la presion de inflado durante 15-30 segundos hasta la total expansion del
stent.

12.3 Procedimiento de extraccion

1) Conecte el dispositivo de inflado y ejerza presidon negativa para purgar el aire del balén
Purgue, hasta que este se encuentre completamente desinflado.

2) Abra la valvula hemostatica al maximo

3) Mantenga la posicion de la guia y ejerza presion negativa constante sobre el dispositivo
de inflado mientras retira el sistema de suministro de stent.

Nota: En caso de presentarse alguna resistencia inusual durante el acceso a la lesién
o durante la extracciéon del stent, se debera remover el sistema del stent completo
como una sola unidad. Véase 6.3 Remocion del Sistema de Stent — Precauciones.

4) Ajuste la valvula hemostaticagi ia.
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5) Repita la angiografia para acceder al area del implante

Nota: De requerirse post-dilatacion, aségurarse que el diametro final del stent coincida
con el diametro del vaso de referencia. ASEGURARSE DE QUE EL STENT SE HAYA
DILATADO A SU MAXIMO.

13. REGIMEN ANTIPLAQUETARIO

Se recomienda que los pacientes reciban una terapia antiplaquetaria combinada de
clopidogrel y aspirina, por un minimo de 6 meses.

14. EXTRACCION Y ELIMINACION DEL IMPLANTE

La extracciéon y eliminacion del implante debe ser realizada solo por médicos que hayan
. recibido el entrenamiento adecuado, conforme a las normas ISO 12891-1 y a la leyes y
disposiciones locales.

15. REFERENCIAS

El médico debe consultar literaturas actualizadas sobre la practica de dicho procedimiento,
como las publicadas por la ACC/AHA.

16. CONSERVACION Y FECHA DE VENCIMIENTO

Durante su traslado, el producto no debe ser expuesto a humedad, debe ser protegido de la

luz solar, lluvias, temperaturas elevadas, estres e impactos. Se debe almacenar en lugar
fresco, oscuro, seco, bien ventilado y limpio; lejos de gases corrosivos; a una humedad
‘ relativa menor al 80%. Conservar a una temperatura entre 10°C y 30°C.

El periodo de vida util es de un afo, si se almacena el producto en las condiciones
especificadas. Se realizaron ensayos in vitro de fatiga y durabilidad, segin los ASTM 2477,
por un ciclo equivalente a un periodo de diez afios (al menos 380x10°), el resultado arrojo

que, luego de 380x10° ciclos, no se observé ninguna deformacién o fractura.

-
17. RENUNCIA DE GARANTIA Y LIMITE DE RESARCIMIENTO ﬂ

Las descripciones o especificaciones que aparecen en el material de Lepu, con la inclusion
de la presente publicacién, deberan ser interpretadas como una mera descripciéon general del

producto, al ricacion, y no constituyen garantia expresa alguna. Bajo
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ninguin aspecto, Lepu, sera responsable por todo incidente directo o por dafios resultantes de
la incorrecta utilizacién de este producto.

d Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.
No 37 Chaogian Road, Changping District, Beijing, China
Cadigo Postal: 102200
Tel: +86-10-80120666
Fax: +86-10-80120600
Pagina Web: www.lepumedical.com

‘ EC | REP | COMED BV

Direccién Comercial: Sopsum 6, 8806 KA Achlum, The Netherlands
‘ Tel: +31-517-452479
i Fax: +31-517-452659

CE-PFDES-009 Ultima Revisién: 2001
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