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¡ VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4236-16-4 del Registro de esta Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VALERIA SOLEDAD MARTINEZ, solicita se autorice la
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración
N aciorial, de un nuevo producto médico.

I Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al
ordenatniento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias. '

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de
calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N~ 1490/92 Yel Decreto N°
101 del 16 de Diciembre de 2015.



I

Por ello;
!I I

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnoldgía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médical(ANMAT) del producto médico marca MERIL LIFE SCIENCES, nombre descriptivo SISTEMA
DE I S~ENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS y nombre técnico ENDOPRÓTESIS
(STENTS), VASCULARES, CORONARIOS, de acuerdo con lo solicitado ¡:jorVALERIA SOLEDAD
MARTtNEZ, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de l~ presente.

ARTÍCULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documehto N" IF-20l7-21855895-APN-DNPM#ANMAT. '.

AR'rfíchLO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyebda "Autorizado
por la ANMAT PM-2229-3", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada len la normativa vigente., .
ARTIClúLO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
caracterlsticos mencionados en esta disposición. I

AR~ÍC$LO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presebe disposición. I

ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica kl nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega Ide la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fine$ d~Iconfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

I '
, . I

Nombre descriptivo: SISTEMA DE STENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS

Código Ide identificación y nombre técnico UMDNS: ENDOPRÓTESIS (StENTS), VASCULARES,
CORONARIOS

I 11
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Marca(b de (los) producto(s) médico(s): MERIL LIFE SCIENCES

Clase db Riesgo: IV

Indicallón/es autorizada/s: indicado para el aumento del diámetro luminal coronario en pacientes con
enfJrmbdades Isquémicas sintomáticas debidas a lesiones reestenóticas nuevas con stent (long. ::::44mrn) en
cor¿~aj!iasnativas co~ un diáme~o de refe~encia del vaso de. 2.mm a 4,5 mmle~ pacientes elegibles para
AnglOplastla Coronana Translummal Percutanea y para procedImIentos de colocaclOn de stent.

IModelo!s:

MTiR2~508 2.25 8
I

MTR25008 2.5 8
il

MTil¡508 2.75 8

MTR3?008 3 8
,

MTR35008 3.5 8
i

MTR40008 4 8
1,1

MTR4~008 4.5 8

MTR20013 2 13
11

MTlu2513 2.25 13

MTL~013 2.5 13
I

MTR27513 2.75 13
li

MTR3~OI3 3 13

MTR3~I013 3.5 13

MTR40013 4 13
I 11

MTR45013 4.5 13
l'

MTR20016 2 16
1
I

MTR22516 2.25 16

MTR2~OI6 2.5 16
1

MTR2l516 2.75 16
, 11

MTR30016 3 16

MTk3~OI6 3'.5 16
I

MTR40016 4 16
I

MTR45016 4.5 16
1

I

I
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MTIU0019 2 19
I

MTRZ2519 2.25 19
1

MTRZ5019 2.5 19
I

. ¡

MTRZ7519 2.75 19
1 ti

MTR
I

30019 3 19
,1

MTR3S019 3.5 19

MTR40019 4 19

MTR45019 4.5 19
¡

MTRZ0024 2 24
1

MTRZ2524 2.25 24
1

MTRZ5024 2.5 24
1

MTRZ7524 2.75 24
1 ,1

MTR¡30024 3 24, :¡
MTR35024 3.5 24

MTR40024 4 24

MTR45024 4.5 24
,

MTR20029 2 29
1

MTRZ2529 2.25 29
I

MTRZ5029 2.5 29
,1

MTRZ7529 2.75 29
I I1

MTR3d029 3 29
I ':
I :'

MTR35029 3.5 29

MTR40029 4 29

MTR45029 4.5 29
¡

MTRZQ032 2 32
1MTRZ2532 2.25 32 .
I

MTRZ5032 2.5 32

MTR27b2 2.75 32

MTi3~~323 32

,

,1

)
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MT~J5032 3.5 32'

MTR4+32 4 32

MTR45¡032 4.5 32
I I

MTR20937 2 37
I ;1

MTR22537 2.25 37

MTR25037 2.5 37

MTR271537 2.75 37

MT~30b37 3 37
1 '1MT~J~p37 3.5 37

MTR40037 4 37

MTR45037 4.5 37

MTR20b40 2 40
I

MTR22640 2.25 40
1 il '

MT~5040 2.5 40

MTIu7540 2.75 40
,

MTR30040 3 40
1

MTR35040 3.5 40

MTR40b40 4 40

MTt~b40 4.5 40

MTR20044 2 44

MTR22544 2.25 44
1

MTR25044 2.5 44
I

MTR27544 2.75 44
1 11

MTR30044 3 44. ,

MTR35044 3.5 44
i

MTR40@44 4 44
1

MTR45@44 4.5 44
. I1

MTR20@48 2 48

I 1

1

,



MTR22548 2.25 48

MTR2J048 2.5 48
I

MTiR27548 2.75 48
I ".,

MTR30048 3 48

MTR31048 3.5 48
MTR40048 4 48

I :1
MTR45048 4.5 48

Período de vida útil: 2 años

Métodd¡de esterilización: Óxido de Etileno

FoJua Ide presentación: por unidad.

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

NombJ del fabricante: .

Metil dfe Sciences Pvt. Ud.
I 1:

Lugar/es de elaboración:

Muktanknd Marg, Chala, Vapi-396191, Gujarat, India

1 I

Expediente N° 1-47-3110-4236-16-4

Diga,Uy .gJ by CEDE Rob,rto Coi,
Date: 2017,10.06 11:54:00 ART
Locatioi1: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

I 11
Robeno L~js Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DIgI"11y~nod by GEsnoo OOCUMENT.'Il. ElECTRONICA-
o~
ON: "".OfsnON DOCUMENTAl. B.ECTRONIC,o, - GOE, O"AR.
O"MINISTER(O DE MODERNIz.t.CION, w-5ECFlHARIA DE
MODERNlZA.ClON ADMINISTRATlVf\, ...notl...-..cuIT
307151175M
D.t.: 2017,10,00 11:S4'07 ~w
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ANEXO lIf 8 Disp. 2318102 (TO 04)
PM-2229-3
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Fabhcante: MERIL LIFE SCIENCES PVT. LTD., Muktanand Marg, Chala, Vapi-396191, GUjarat,
India.
I i
Importador: VALERIA SOLEDAD MARTINEZ, Adolfo Alsina W 1441, piso 4., OfiCina 404, CASA
Argentina

Sistema de stent coronario liberador de sirolimus

Mar6a: Meril Life Sciences
, I
Modelo: Metafor TM

Referencia: Medidas del catéter gula:

Conlenido: 1 unidad
I

Producto estéril. Esterilizado por ETO.
I .!

Proc;luctode un solo uso. NO REESTERILlZAR. No pirógeno

No utilizar si el envase está abierto o dañado. MR Condicional

Almlicenar entre 15 .C y 25 .C. Mantener seco
,

Instn!Jcciones de Uso I Advertencias y Precauciones: consulte las Instrucciones De Uso.

Dire¿tor Técnico: Farm. Leandro Mario Olsina MN. W 14911 I

AutOrizado por la ANMAT PM 2229-3

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INJRUCCIONES DE USO .

Di cto Técnico
Firma y sello IF-2017-21855895-M'N-DNPM#ANMAT

lEANDRO OLSINA I

Director Técnico F
~EDICENTER página 1 de 17

De Valen. Soledad Mamne.

1 - Descripción de dispositivo .
. 1

El Sistema de Stent coronario liberador de Siroiímus Metafor™ consta de los siguientes

cbmJonentes:

• Un Stent Coronario de Cromo Cobalto L605 con balón expandible

• ¡ Un recubrimiento de stent que consiste en una combinación de polímeros y fármaco

i antiproliferativo.

,1 l> Fármaco antiproliferativo, Sirolimus (también conocido como Rapamicina).
1

;;. Racubrimiento de copolímero biodegradable y biocompatible, que' actúa como

I depósito y plataforma de liberación del medicamento .

• ' Un catéter balón para PTCA (Angioplaslía Coronaria Transluminal Percutánea) de

:! intercambio rápido para implantación de sten!. I

• El stent se encuentra previamente montado sobre un catéter balón y colocado entre dos

marcadores radiopacos de platino iridio.
I

1) -,bESCRIPCIÓN DE LOS COMPONENTES DEL DISPOSITIVO .

.w.J.. Longitudes y diámetros de stent dísponí e

Medicenter
Valerie Martinez

I
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1118 DIsp. 2318/02 (TO 04)

PM.2229-3 '

I
LaS longitudes y diámetros de stent disponibles (87 configuraciones) se muestran en la Tabla 1I .

I

Aleación cromo cobalto L605 con pulido

eléctrico, corte por láser de una tubería perfecta

en un diseño hlbrido.

Comienza en el extremo distal del catéter balón

y termina a aproximadamente 25cm del extremo

distal del catéter balón.

Comienza en el extremo distal del catéter balón,

emerge a aproximadamente 25cm del extremo

d al del catéter balón. Un estilete descartable

Sistema de Implantación Balón de poliamida seml-distensible;

de sten! con catéter balón nominalmente 0,5mm más largo que el largo de

sten\. La ubicación y el largo del stent montado

es definido por dos marcadores radiopacos

estampados de platino irídio bajo el catéter

balón. Dos marcadores proximales en el eje del

sistema de implantación (90cmm y 100cm de

punta proximal a distal) indican la posición

relativa del sistema de implantación al extremo

del catéter gula branquial o femoral.

142cm

Material del stent

Dr e orTécnico I

Firma y •• Uo .IF-2017-21855895-APN-DNPM#ANMAT
LEANDROOLSINA I
Director Técnico
~EDICENTER n:\rrina 2 de 17

De Valena Soledad Martine,

Largo utilizable del sistema

de implantación

Lumen del cable gula

Puerto (Rx) de intercambio

rápido del cable gula

I TabIa.1 Descrlpcl6ndel producto Sistema do Stonl Metalor~ I
~I lOngi~cle. do stonl diSponiJloS (rmI)cle$l!1l1
~ipon~",

(rIm) a 13 16 19 2~ 2Il 32 37 ~o ~ ~
ioo . MlRZ0013 MTRZ0016 MTRZ0019 TRZOOZ MTA200z9 MlR200l2 MlR20037 MlR2OO«I MlR2l1lC4 MTRZOOI8

2.25 MlR2ZS06 MlR22S13 MTA22S16 MTA22S19 TA2252 MTA22S29 MlR22Sl2 MlR22S37 MlR22S«l MlR22S44 MTA22S4!
2.SO MlR25lXl6 MlR2S013 MTA2S016 MTA2S019 TA2SOZ MTA25029 l\ITA25032 MlR2S037 MlRZSO«l MlR25014 MTA2SOCI

its MlR27S06 MlR27S13 MTA27S16 MTA27S19 TA2752 MTA21S29 ~TA27S32 MlR27S37 MlR275«l MlR27S44 MTA27SC1
3100 MlR300l6 MlR30013 Mlll30016 Mlll30019 lll300Z MlR3Cll29 iIIlR30032 MlR30037 MlR300«l MlR3l1lC4 Mlll300CI

a¡SO MlR35lXl6 MlR3S013 MlR3S016 MlR3S019 lR3SOZ MlR35029 ~lR35032 M'lR3S037 MlR36040 MlR35014 M1R3SOCI
4.klo 1IIllC00l6 M'lR«l013 MTII«l016 M1R«l019 illTII«lOZ MTllCOOZ9iIITllC0032 MlIl«llI37 MIR«1040 IIIllClIlC 4 MTII«l048

4.SO lIIllC 5lXl6 MlIl'S013 MTllCS016 MTR'5019 jIlTllCSOZ MTllC5029 "'TllC5032 Mlfl'S037 MlREll«l 1IIllC5OI4 MTllCSOI8
I

l' ~

1.1,3

1

Tab'la 2.
l.

1.1.2

I

I

il
11

I
l'

1.1.4"

I
1.1.5,

l'
1.1.6¡,

I

Medicenter
Vaieria Martinez

f
1
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INSTRUCCIONES DE USO
.ANEXO 1/1B Dlsp. 2318/02 (1"0 04)

PM.2229-3

1 Página 3de 16

1
protege el catéter distal da algún daño

I ,1 involuntario.
1

1.1.7 Perfil del eje externo Proximal: 1,98F (<41' mm)

,1
Proximal: 2.13F (>41 mm)

I Distal: 2,4F (<41 mm) I

I Distal: 2,7F (>41 mm)

11.~
Dilatación del stenl I Nominal: 9atm (912Kilopascales); efectiva de

Presión de inflado del estallido: 14/16atm (1419/16211 Kilopascales)*

balón (RBP)* 14atm (1419Kilopascales) para stents

1 !
de 4,5mm de diámetro y largo de >35mm,

4,Omm con largos >30mm, ~ 4,50mm de

I diámetro para todos los largos.
,

1.1.9 Compatibilidad del catéter 5F (Min 0.1. 0,056 pulgadas /1 ,42mm) ,
, ,. ,

guía

1.1.10 Compatibilidad del cable 0,014 pulgadas (O,36mm)

I ,'1 gula I
1.1.11 Formato del código de MTR - Metafor SES

I producto: MTRxxxyy xxx = diámetro nominal de stent (mm)
I ,. yy = largo nominal de stent (mm) 1

,,1

Por ejemplo: MTR30016

1

xxx = 300 = diámetro 3,00mm

yy = 16 = largo 16mm 1

. 1

R resentant
IrmaY,seU

I I!
Medicen el'

VaJeria Martinez
. ,i

Di etorTécnlco

m~O o1!SIMlA 7.21855895-APN.DNPM#ANMAT
IDirector Técnico ,

MEDICENTER
DeValerlaSoleda¡l~ileie 17
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1118Dlsp. 2318/02 (TO 04)

PM-2229-3

Página 4 de 16

Presioo de inllado
(eJm) (kPa)

6 608
7 709
8 811
9 912
Úl 1013
1~ 1115
12 1215
13 1317
14" 1419
15 1520

1ltbla. 3 Tabla de confamidad del Sten! Metator'.

Diámetro del SIen!

2.00 mm 2.25 mm 2.50 mm 2.75mm 3.00 mm 3.50 mm 4.00 mm 4.50mm
1.90 2.10 2.36 2.60 2.80 3.25 3.78 4.35
1.95 2.19 2.41 2.65 2.90 3.30 3.82 4.40
1.98 2.23 2.46 2.71 2.94 3.40 3.90 4.45

- .,. - ~- -- -. I -'-'Ilf

2.00 2.25 2.50 2.75 3.()0~.~ 3.50 . 4.90 _4.501
2.08 2.28 2.56 2.65 3.07 3.54 4.05 4.55
2.10 2.30 2.60 2.89 3.10 3.68 4.10 4.60
2.12 2.35 2.64 2.93 3.14 3.62 4.16 4.64
2.14 2.39 2.67 2.95 3.18 3.66 4.20 4.66
2.16 2.42 2.70 2.97 3.20 3.70 4.24
2.19 2.44 2.73 2.99 3.22 3.74 4.27

Fondo gris: Presión nominal. Fondo negro: RBP (Presión Nominal de Ruptura)

*RBP 14 atm para stent de >4Omm de largo

1.2 - DESCRiPCiÓN DEL FÁRMACO COMPONENTE.

Se recubre el stent con el fármaco componente. El recubrimiento consiste en una combinación de

Sirolimus (componente activo) y polímeros biodegradables (componente inactivo).

1.2.1 - Sirolimus. Sirolimus es también conocido como Rapamicina. Sirolimus es una lactona

macrocíclica produclda por streptomyces hygroscopicus. El nombre químico de Sirolímus (también

conocido como Rapamune es (3S,6R. 7E.9R.1 OR,12R,14S.15E.17E.19E,21 S,23S,26R.27R.34As)

9,10,12,13, 14,21 ,22,23,24,25,26,27,32,33,34,34ahexadecahydro-9,27 -dihydroxy-3-[(1 R)-2-

[(1S.3R,4R)-4-hydroxy-3-ethoxycyciohexyl]-1-methylethyl]-1 0,21-dimethoxy-6,8, 12,14,20,26-

hexamethyl-23.27 -epoxy-3H-pyrido[2, 1-c][1 ,4]oxaazacyclohentriacontine-1 ,5,11,28,29

(4H,6H,31 H)-pentone. Su fórmula molecular es C51H79N013 y su peso molecular es 914,2.

Figur~ 1. Estructura química del fármaco Sirolimus.

r. coleo
FI y sello IF-2017-21855895.APN-DNPM#ANMAT

LEANDRO OLSlNA
Director Técnico
MEDICENTE~ágina 4 de 17

De Valerla Soledad Martín ••,

edicenter
Valeria Martinez
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ANEXO lit B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2229-3

•

•

SirO!imus es un polvo blanco a blancuzco y es insoluble en aljua, pero muy soluble en alcohol

bencílico, cloroformo, acetona y acetonitrilo, Tiene una temperatura de fundición de

aproximadamente 183°-185°C, Sirolimus, pertenece a una clase de agente terapéuticos conocidos

Conlb lactonas macrociclicos o macrolidas. Es un fármaco citostático y un inmunosupresor. Inhibe

la pfoliferación de células por supresión de vias 4E-BPI y 56Kl mediante m-TOR.lnhibe la
, I '
activación y proliferación de linfocitos T que ocurre en respuesta a la estimulación por antígenos yi ' '
citoquinas, También inhibe la producción de anticuerpos. Muestra actividad antiprolifetativa., ' ,

I
,~ I

1.2.2 - Polímero. El componente inactivo del recubrimiento resulta de una cbmbinación de

polímeros biodegradables con base de láctido y glic6lido. Estos polímeros controlan la cínética de

liber~ción de fármaco y se degradan a medida que el fármaco es liberado del sten!. ' 1

2 - F'resentación. ,

- ¡ Esterilización: El dispositivo se presenta esterilizado por gas óxido de etile~o (EtO) y es

apirogeno. Producto para un solo uso, No re-esterilizar. No utilice el dispoSitivo si el envoltoriO ha
" t

sido abierto o dañado.
I

- ,Contenido: Un (1) sistema de stent coronario liberador de Sirolimus METAFOR"\ albergado en

una ~andeja protectora (hoop tray). Las (1) Instrucciones de Uso. Una (1) ta~eta de implentación
I I

de~, I

- Almacenamiento: A temperatura entre 15-25°C (59-77°F), en lugar seco, oscuro y fresco.

proteber de la luz. I
t

,1 I
3 ~ Indicaciones: METAFOR'" está indicado para el aumento del diámetro luminal coronario en

pa,cie~tes con enfermedades cardiacas isquémicas sintométicas debidas a lesiones restenóticas

nuevas y con stent (longitudes s 44 mm) en arterias coronarias nativas con un diámetro de
,

referencia del vaso de 2.00 mm a 4.50 mm en pacientes elegibles para Angioplastia Coronaria

Transluminal Percutánea (PTCA) y para procedimientos de colocación de stents.
1

4 - Contraindicaciones: Se contraindica el uso del sistema de stent coronario liberador de
, "

Sirolimus Metafor™en los casos que se mencionan a continuación:

Pabientes que manifiesten hipersensibilidad o alergia a aspirina, heparina, clopidogral,
I ! '
ticlopidina, fármacos tales como sirolimus (rapamicina) o fármacos similares o cualquier

,

I eq~ivalente o derivado, cobalto, cromo, niquel, molibdenum, tungsteno o cualqu,ier medio de

contraste.
I •

• I PaCientes que presenten contraindicación para terapia anti-plaqueta i antl-coagulante.
PaG:ientes en quienes se juzgue tengan una lesión que evite el inflado completo en una

Iandioplastia con balón.
I

'i orTecnico

lEANÓR~"oLSllli-AO 17-21855895-APN-DNPM#ANMA T

Oirector Técnico I
IMEOICENTER I

Oe Va'eria Soledad Jilágilm>~ de 17
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o IPacientes transplantados,

5 -ldvertencias:

INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B DIsp. 2318/02 (TO 04)

PM-2229-3 .

•

o

Se recomienda una selección criteriosa de pacientes para la utilización del dispositivo ya que

,bu uso conlleva los riesgos asociados con trombosis subaguda, complicaciones vasculares o

sangrado,
1
Se desconocen los efectos a largo plazo de la implantación permanente del disPositivo,

~o se ha analizado la efectividad ni la seguridad de la colocación de slent en forma directa,
I

No se ha establecido la efectividad ni la seguridad de la colocación de stent en !injerto de vena

safena,

No intentar enderezar un hipotubo enroscado, El enderezamiento de un metal enroscado

puede resultar en rotura del tubo,
.1

6 - pfecauciones,

6!1 _lpRECAUCIONES GENERALES,
I

• $'e recomienda que solo médicos con capacitación apropiada realicen implantacíones de sten!.

o! $b recomienda realizar la colocación del stent solo en hospitales donde haya 'Posibilidad"de

realizar cirugías de bypass coronario con injerto (CABG) de emergencia, I
1 ,

o Es posible que un bloqueo posterior requiera que se repita la dilatación del segmento arterjal

q¿e contiene el stent No se han identificado claramente los resultados a largo plazo de
,1 ' '1

repetidas dilataciones del stent endotelializado, '

6,2 - PRECAUCIONES EN LA MANIPULACiÓN DEL STENT.
I ,1

• ' No utilizar el dispositivo si el envoltorio se encuentra abierto o daf\ado,

o 1 Utilizar el dispositivo antes de la fecha de vencimiento que figure en la etiqueta d~1producto,

o Nci re-esterilizar ni re-utilizar el producto; producto de un solo uso,
,

o Retirer el estilete de protecclón dellumen del cable guia y descartar,
I ,¡ ,

o No retirar el stent del sistema de implantación, dado que la ramoción puede dañar el stent o

lIe~ar a la embolización del stent El sistema de stent coronario liberador de sirolimus
I ! I

METAFORTM, fue pensado para funcionar como un sistema,

• Se 'recomienda no retirar el stent pare utilizarlo con otros catéteres de dilatación,
I :1 . I

• 'Se debe tener especial cuidado de no manipular o efectar de ninguna manera el stent sobre el
,

disbositivo de implantación, Esto es sumamente importante al momento de retirar el catéter del
, I 1

envoltorio, al colocarlo sobre el cable gura y durante su desplazamiento a través del adaptador
,

de la válvula hemostática rotativa y del eje del catéter guia,
, I

!

Medlcenter
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• No manipular ni tocar el stent con los dedos ni que esté en contacto con Ifquidos antes de su

preparación e implantación, ya que estas acciones pueden resultar en daño en el,
recubrimiento, contaminación o desplazamiento del stent del catéter balón de implantación.

• No limpiar ni exponer el dispositivo a solventes orgánicos tales como detergentes o alcoholes.

• l)tilizar solo los medios apropiados para el inflado del balón. No utilizar ningún medio gaseoso

para inflar el balón dado que puede causar expansión no uniforme y dificultad en el despliegue

del sten!.

• Al retrocargar el catéter sobre el cable guia, brindar soporte adecuado a los segmentos del eje.

• No utilizar si el dispositivo se encuentra enroscado.

6.3 - .PRECAUCIONES EN LA COLOCACiÓN DEL STENT.

• . No preparar ni inflar el balón antes del despliegue del stent, de manera diferente a lo indicado.

• No inducir vacio (presión negativa) sobre el catéter balón de implante antes de alcanzar la. .

lesión.

'. La implantación del stent puede producir disección del vaso distal y/o proximal a la parte

donde se implantó el stent; además puede causar cierre agudo del vaso y requerir Intervención
adicional (Por ejemplo: CABG, más dilatación o colocación de stents adicionales).

• No expandir el stent si no se encuentra adecuadamente posicionado en el vaso.

• Actualmente se desconocen resuitados a largo plazo de dilatación repetida de stents

coronarios endotelizados.

• La colocación de stents presenta el riesgo de comprometer la permeabilidad de la ramificación

. lateral.

• No exceder la presión efectiva de estallido según indicación en la etiqueta. La aplicación de

presiones superiores a las especificadas sobre la etiqueta del producto puede llevar a rotura

del. balón y posible daño intimal y disección.
• Los catéteres guía que se utilicen deben tener tamaños lumen adecuados para la introducción

deístent METAFORTM (Tabla 2).

• Los métodos de recuperación del stent (uso de cables adicionalas, pinzas o lazos) pueden

causar daño adicional a la vasculatura coronaria y/o al acceso vascular al lugar. Entre las

complicaciones se incluyen sangrado, hematoma o pseudoaneurisma.

• Para evitar la posible corrosión metálica dispar, no implantar stents de diferentes materiales en

superposición en tandem o contacto, siempre que sea posible.

• En él tratamiento de lesiones múltiples, se recomienda implantar el stent en forma inicial en la

lesión distal, luego en ia lesión proximal. En este orden, se evita la necesidad de cruzar el

stent proximal para implantar el stent distal y se reducen las posibilidades de despl'lzar el stent

proximal.

Medite r
Valeria Mattinez
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• No se ha establecido la seguridad y la efectividad del stent coronario BIOMIMETM en pacientes
1

sometidos previamente a braquiterapia de LA LESiÓN OBJETO.
,

, No se ha establecido la seguridad y la efectividad en el uso de dispositivos para aterectomia

'mecánica o catéteres para angioplastia láser junto con la implantación de stent coronario,
¡¡berador de Sirolimus METAFORTM.

,

" Ua bolsa Tyvek es una barrera estéril. En consecuencia, solo deben considerarse estéril, los

rontenidos de la bolsa Tyvek sellada. Retirar los contenidos de la bolsa Tyvek solo
,1
inmediatamente antes de su utilización.

I ,

• , fXl momento de retirar el sistema de implantación, sostener una gasa empapada en salina

alrededor de eje del catéter expuesto y pasar el catéter a través de la gasa, para remover

cualquier exceso de medio de contraste.
, ,

., Al reinsertar el catéter y antes de su inserción, enjuagar ellumen del cable guia Con una aguja

para enjuague. I

• La expansión adicional de un stent desplegado puede causar disección limitante del flujo. Esto

pJede tratarse mediante la implantación de otro sten!. Cuando se implantan mdltiples stenis,
1

lo.sextremos deben traslaparse. I

6.4 - PRECAUCIONES EN EL RETIRO DEL STENT/SISTEMA. ,

• ' E~ el caso de sentir alguna resistencia inusual durante el acceso a la lesión' o durante "Ia
,

, remoción del sistema de implantación del stent previo a la implantación del stent, retirar el

sistema completo como una sola pieza.
1 '

• Al retirar el sistema completo como una sola pieza, no replegar el sistema de implantación al
I

1 cateter guía.

• ,DefPlazar el cable guia hacia la anatomia coronaria tan distal y .seguro como ,sea posible.

Ajustar la válvula hemostática rotativa para asegurar el sistema de implantación de stent como
I •.

'unidad.

• La falta de cumplimiento de estos pasos y/o la aplicación de fuerza excesiva en el sistema de
, . .

implantación del stent puede ocasionar pérdida o dalÍo en el stent o/yen los componentes del
l. . II

sistema de implantación del sten!.

6.5 - PRECAUCIONES POST IMPLATACIÓN.
, '

Se debe tener gran cuidado al cruzar un stent recientemente despiegado con otros dispositivos,

tales colno otro sistema de implantación de stent, un catéter de ultrasonido intravascular (IVUS),

un Cjlblelguia coronario o un catéter balón para evitar que la geometría y el recubrimiento del stent

resulten ¡3fectados.

6.6 J, DECLARACiÓN SOBRE MRI (Imágenes por Resonancia Magnética).

Se h~ comprobado que pruebas no clfnicas de stents coronarios de configuración metálica similar .
I '

a stents, ¡METAFORTM. disponibles en el mer o son seguras en la aplicación de MRI con 3.

1

Rep ~ntan~eleg 1
Fi aysellQ
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Teslas o menos de intensidad de campo, con un campo gradiente espacial de 720 gauss/cm. o1 ,1 '
menos y une tasa de absorción especifica promedio de todo el cuerpo (SAR) DE 2,0 wlkg para 15
minJtos de MIR. '

Se desconocen los efectos de calentar en ambiente MRI stents con puntales quebrados,

La ~lídad de imagen MRI puede verse comprometida si el área de interés se encuentra en
I

~xactamente la misma área o en un área relativamente cerca de la ubicación del stent.

6,7 ~IINTERACCIÓN DEL FÁRMACO,

Si bien no existe información c1inica disponible al respecto, fármacos, como T~crolimus, que

aftú~,n a través de la misma proteína de fijación (FKBP) puede interferir con ,la eficacia l' de
Sirolimus. .

Nb sJ han realizado estudios acerca de la interacción del fármaco. Sirolimus es melabolízado ~or

CYP3A4. Inhibidores fuertes de la familia CYP3A4 (por ejemplo, quetoconazol) poqría causar 'un
I 1 .

incremento en la exposición de sirolímus a niveles asociados con efectos sistemáticos. Se
I I

repomienda tomar en consideración la exposición sistemática de sirolimus si el paciente es tratado

simultáneamente con terapia inmunosupresiva sistémica. •
.1 '.

7 L Electos Adversos Los efectos indeseables o eventos adversos (en orden alfabático) que

puedeh estar
! '1

asociados con la implantación de un stent coronario en arterias coronarias nativas
I
1 •

incluyen, entre otros:

• ,1 Cierre abrupto del stent

• ¡Infarto agudo de miocardio

I • Reacciones alérgicas

• ¡Aneurismas
1 ,

• Anginas .

l' ,IArritmias, incluyendo fibrilación ventricular (VF) y taquicardia ventricular (VT)

• ¡Fistulas arteriovenosas

• Taponamiento cardiaco
I

• ,'Oclusión de la arteria coronaria

• Choque cardiogénico

~ ~uerte
I

, Disección

• ~eacciones del medicamento a agentes antiplaquetas I agentes anticoagulantes I
I 1

medios de contraste
I

" ¡¡:mbolia, distal (embolia aére, de tejido o tromb6tica)

• Embolizaci6n, stent
,1
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Bypass aortocoronario por injerto (CABG) de emergencia

Falla al entregar el stent en el sitio pretendido

Fiebre

Fistulización

Insuficiencia cardiaca

Hematomas

Pseudoaneurisma

~I

',~

"

Hemorragias

1: ' Hipotensión/hipertensión

Aposición incompleta del stent

Infección, incluyendo infección y/o dolor en el sitio de acceso

Infarto de miocardio

Isquemia del miocardio

Perforación o ruptura

Efusión pericárdica

Angina prolongada

,

I•

,.
J

j :1
.1
•

I .1
I .,1

•
• 1

•
I .1
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• , Falla renal
d

• I Fallas respiratorias

I • ,1 Restenosis del segmento con stent

• 'Ruptura del injerto nativo y de bypass
I 1'1
• Shock I Edema pulmonar

l. ,,1 Espasmos

• ,1 Compresión del stent

l. Migración del stent

l. ,!Accidente cerebrovascular /TIA

• ,Trombosis del stent (aguda, subaguda, o retardada) I oclusión

,.IFibrilaCión véntricular

,. ,iPerforación del vaso

• Espasmos del vaso
I

•• 'Trauma del vaso que requiera reparación orelntervención quirúrgica

Evertosi adversos potenciales, no mencionados anteriormente, que pueden estar

relacionados con la administración oral de Sirolimus:
I

• ,Pruebas de funcionamiento anormal del hígado

• tnemia

1rtralgiaS

Medicentfl'
Va/ería Mart,nez
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Diarreas

Hipercolesterolemia

Hipersensibilidad, incluyendo reacciones del tipo anafiláctico/anafilactoide

Hiperlrigliceridemia

Hipocalemia

Infecciones

Enfermedad puimonar intersticial
I

I 01 Leucopenia

o I Linfomas y otros tumores mal ignos
I d
o Trombocitofenia

I

Pueden existir otros eventos adversos potenciales no previstos actualmente.
,

I ,1
8 .,.Regimen recomendado de fármaco.

I

Sé reComienda terapia anliplaquetas o anticuogulante según prácticas institucionales para stent

coronario.

9';' Individualización del tratamiento.

o, Se
l
recomienda, para cada paciente y antes de utilizar el stent 'coronario liberador de sirolimus

MI'1TAFORTM,considerar tanto los riesgos como los beneficios de su uso. Entre lo,sfactores de
I .1

selección del paciente se recomienda incluir una evaluación de los riesgos de la terapia
I

! antiplaquetas. Se recomienda prestar especial consideraci6n a aquellos pacientes que

pn,isenten recientes enfermedades de ulceras pépticas o gastritis activa.
i :1

o Se I recomienda revisar condiciones pre-m6rbidas que aumentan el riesgo de un resultado

¡inicial pobre o los riesgos de emergencia para cirugía de bypass (diabetes mellitus,

,ins~ficiencia renai y obesidad severa).

o Se ~ebe considerar una revisión de la ubicación del vaso, el tamalio del vaso referencia:

'extJnsi6n de la lesión, caracterlsticas cualitativas de la lesi6n objetivo y la cantidad de

miotardio en peligro de trombosis desde aguda a subaguda.
l'

o Laimplantaci6n del stent seguida de trombosis es consecuencia de varios factores

~n9iográficos basales y de procedimientos. Entre estos se incluyen diámetro de vaso menor a

~mn1, trombos intra-procedimientos y disecci6n después de la implantaci6n del sten!. En el

<laSOde pacientes sometidos a implantación de stent coronario, se recomienda tomar la

perSlstencia de un trombo o disección como indicador de oclusi6n tromb6tica subsecuente. Se
I

recomienda someter estos pacientes a monitoreo minucioso durante el primer mes después de
I

la implantaci6n del sten!.

10 -l.Jtilikación en oblaci6n es eci 1.
I

1

Director Técnico 1 i
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No $e ha establecido la seguridad y la efectividad del stent coronario liberador de sirolimus

METAFOR TMen los siguientes grupos de pacientes:,
a Pacientes con trombo en vaso no resuelto en el lugar de la lesión.

a, Pacientes con diámetro de vaso referencial en arteria coronaria <2,OOmm.

a Pacientes que presenten lesiones sin protección y ubicadas en la arteria coronaria principal

izquierda.

a. Pacientes con vasos sinuosos que puedan perjudicar la colocación del stent en la región de la

obstrucción o proximal a la lesión.

a Pacientes bajo alto riesgo para Intervención Coronaria Percutánea Primaria (PCl) para infarto

da miocardio agudo caracterizado por la presencia de shock cardiogénico y evidencia de

trombo masivo en la arteria relacionada con el infarto.

a pacientes con oclusión total crónica.

a Pacientes bajo tratamiento braquiterapéutico de la lesión objetivo.

a PlIclentes embarazadas: No existen estudios adecuados ni bien controlados en pacientes,
embarazadas o en hombres que quieren ser padres. Se recomienda comenzar una

. anticoncepción efectiva antes de la implantación de stent coronario liberador de Sirolimus

MSTAFORTM y durante 12 semanas después de la implantación. Se recomienda usar el stent

.coronario liberador de Sirolimus METAFORTM durante embarazo solamente si el posibie

beneficio tiene más peso que el posible riesgo para el embrión o feto.

a Lactancia: Se desconoce si Sirolimus se distribuye a la leche del pecho materno. Dado que

.hay fármacos similares cuya presencia se espera en la leche materna, y considerando los

riesgos de reacciones adversas durante el amamantamiento, se recomienda tomer una

deciSión con respecto a descontinuar el amamantamiento o implantar el stent, tomando el

Cuenta la importancia del stent para la madre.

o No 1 se ha establecido la seguridad ni la efectividad en el uso de tratamientos con

branquiterapia, dispositivos para arterectomia mecánica (catéteres para arterectomia

direCcional, catéteres para arterectomia rotativa) o catéteras para angioplastia con láser para

tratar estenosis en stent de un stent coronario liberador de Sirolimus METAFO~TM + stent
coronario liberador de sirolimus.

11 - .Información para uso médico.

11.1 - INSPECCiÓN PREVIO AL USO.
,1

o Inspeccionar con cuidado el envoltorio estéril antes de abrirlo.

o No utilizar si el envoltorio ha sido dañado o abierto.

o No usar el producto después de la fecha de vencimiento.

Medie nter
Valeria Martinez
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,1
o ~i el envoltorio estéril se encuentra intacto, remover cuidaclosamente,el sistema del envoltorio

el inspeccionar para verificar ángulos, ondulaciOnes y otros danos.

o Tirar para abrir la bolsa estéril y con cuidado retirar el producto; colocar los contenidos en un

c$mpo estéril utilizando técnica aséptica,

o \,(erificar que el stent se encuentre ubicado entre los marcadores radiopacos.

o , No utilizar el producto si se nota algún defecto.

111,2J MATERIAL REQUERIDO,

o 1 Cátéter guia apropiado.
1

o 'Jeringas 2-3 (10-20cc),

o 'S¡;¡\ina normal heparinizada (HepNS) 1000u/500cc.

o 'Cable guia de 0,014 pulgadas (O,36mm) de diámetro, largo minimo 175cm.

o ' Vál~ula hemostática rotativa con diámetro interno apropiado.
, "

o ,Co~trastediluido 1:1 con salina normal.

o ,Dis~ositivo de inflado.

• Llave de paso de 3 vras.
"

o Dispositivo de torsión.

o Intrciductor de cable guía.

11.3,- P:REPARACIÓN.

11.311-IENJUAGUE DEL LUMEN OEL CABLE GUIA.

o Retirlar el estilete protector dellumen del cable guía y descartar.

o EnjLi~gar el lumen del cable guia con HepNS hasta que el fluido salga por el puerto de salida
, ,1

del cable gula aproximadamente 25cm distal de la punta distal del catéter.

CUidadO! Evitar la manipulación del stent durante el enjuague del lumen del cable g~la, ya que
1 '

esto puede alterar la ubicación del stent sobre el balón.
, I

11.3.2 - ~REPARACIÓN DEL SISTEMA DE IMPLANTACiÓN.

• Preparar el dispositivo de inflado con medio de contraste diluido.
, ,

• Adjuntar dispositivo de inflado a la llave de paso de 3 vías; adjuntar al centro (puerto de inflado
I :.

d!11ba,lón).
Cuidado: En esta etapa, no aplicar presión negetiva ni positiva al balón.

• A~rir la llave de paso de 3 vlas al sistema de implantación del sten!.

o Dejar él dispositivo de inflado en posición neutral.

• Expulsbr todo el aire del dispositivo de inflado.
, 1

11.3.3 •• PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACiÓN.

•

I

I
i
I,/ !kDirector TécnIco '1
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Preparar el sitio de aecaso vascular según práctica estándar.

prepar~r sitio de la lesión según práctica estándar. Predilatar la lesíón con un catéter PTCA.
, 1 '

o

o

7!l
' 1
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o Mantener presión neutral sobre el disposItivo de inflado. Abrir la válvula hemostática rotativa

tanto como sea posible.

o R!'ltrocargar el sistema de implantación sobre la porción proximal del cable guia mientras se

m~ntiene el cable gula en posición atravesada en la lesión objetivo.

o D~splazar el sistema de implantación del stent sobre el cable gura hacia la lesión objetivo.

, Usar los marcadores radiopacos del balón para posicionar el stent a través de la lesión;
, ' '

, realizar angiografla para confirmar la posición del stent.

Nota: En caso de sentir alguna resistencia inusual durante el acceso a la lesión o durante la

remociÓn del sistema de implantación del stent antes de la implantación del stent, retirar todo el

sistema'. Ver sección Precauciones en el Retiro del Sistema/Stent.

o Aju~tar la válvula hemostática rotativa. El stent está listo para ser desplegado.

11.3.4 - PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE.

o Cuidado: Ver la etiqueta del producto con la información sobre diámetro interno 'del stent y
, '

RBP (presión efectiva de estallido).

o Ante~ de desplegar el stent, reconfirmar la posición correcta del stent con relación a la lesión

opjetivo mediante los marcadores radiopacos del balón.

o Adjuritar el dispositivo de inflado (solo parcialmente completo con medio de contraste) a una

llave de paso de 3 vías (mlnimo tres vias) y aplicar presión negativa para expulsar el aire del

ba~ ,
o CóloJr la llave de paso en posición cerrada (off) hacia el catéter y expulsar el aire del

I ¡i ,
di~po$¡tivo de infiado. Cerrar el puerto lateral de la llave de paso.

o Bajo ~\sualización fluoros06pica, inflar el balón para desplegar el stent pero no exceder la
I :1

pre,si61')efectiva de estallido que figura en la etiqueta. La expansión 6ptima requiere que el

stent se encuentre en contacto total con la pared de la arteria, y el diámetro interno del stent
1

debe coincidir con el diámetro del vaso referencial. Se recomienda verificar el contacto con la

pared del stent a través de angiografias de rutina y ultrasonido intravascular.

o Desinflar el balón haciendo un vacio con el disposItivo de inflado. Asegurarse de que el balón
, I

se ercuentra completamente desinflado antes de cualquier movimiento con el catéter.

o Confirmar la expansión adacuada del stent mediante inyección angiográfica a través del
, "catéter guia.

11.3.5 - DILATACiÓN ADICIONAL DE SEGMENTOS DE STENT.

Deben hacerse todos los asfuerzos para asegurar que el stent esté completamente inflado. Si el

tamaño del stent desplegado es aún inadecuado con respecto al diámetro del vaso, o si no sa

alcanza el plano contacto con las paredes del vaso, debe usarse un balón más grande para

expandir aún más el stent. Si los resultados angiográficos iniciales están por debajo de lo óptimo,

el stent puede expandirse adicionalmente ndo un catéter de balón de perfil bajo, elevada

d'ce ter
N\e \ ¡t'neZ. Ma I
valen8 :
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INSTRUCCIONES DE USO
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PM.2229-3

presión y no distensible, Si esto fuera necesario, el segmento con stent debe cruzarse de nuevo

cuidadosamente con un alambre guia prolapsado para evitar la descolocación del stent

Nota: Dilatación posterior se recomienda para la longitud del stent > 40 mm

Precaución: No dilate el stent más allá de los límites siguientes

Diámetro nominal de stent Limites de dilatación

2,00.mm. 2,25 mm 2,50 mm ,

2,50mm:- 3,00mm 3,50mm ,

3,50mm ,. 4,00mm 4,50mm

4,50 mm 5,00 mm

11,3,6 - PROCEDIMIENTO DE REMOCiÓN.

• Asegurarse que el stent se encuentra completamente desinflado,

• Mientras se mantiene el cable gula en posición y presión negativa sobre el dispositivo de

inflado, retirar el sistema de implantación de stent

Nota: En caso de sentir alguna resistencia inusual durante el aeceso a la lesión o durante la

remoción del sistema de implantación del stent antes de la implantación del stent, retirar todo el
1

sistema. Ver sección 6.4: PRECAUCIONES EN EL RETIRO DEL SISTEMAiSTENT por

instrucciones especificas para remover el sistema de implantación de stent I

• RepetIr angiografía para evaluar el área del stent Si no se ha obtenido la expansión adecuada,

cambiar al catéter de implantación original o lograr aposición apropiada de stent a la 'pared del

vaso. El diámetro final del stent interno debe coincidir con el vaso de referencia, ASEGURAR
I

OiredorTécníco

LEÁÑd'ROllC)l.slfí~O 17.21855895.APN.DNPM#ANMAT
lllreetc>r T6cl'llco
MEOICFNTER
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QUE EL STENT NO SE ENCUENTRO SUBDILATADO.

12 - Régimen antiplaguetarjo.

Se hace .referencia al uso de aspirina junto con clopidogrel o ticlopidina como, "terapia

antiplaquetaria dual". Se desconoce la duración óptima de la "terapia antiplaquetaria dual",

específicamente clopidogrel; y.es posible que la trombosis DES siga ocurriendo a pesar de la

terapia continuada, Cierta información de algunos estudios sugiere que una duración más

prolongada de la recomendada para clopidogrel después del procedimiento en ensayos pivotales

sobre stent liberador de fármaco puede resultar beneficiosa. En base a opinión consensuada, las

guías prácticas recomiendan que los pacientes reciban aspirina indefinidamente junto con

clopidogrel'por un periodo minimo de 6 meses, con la terapia de c1opidogrel extendida a 12 meses

en pacientes que no son de alto riesgo de sangrado (Ref.: Gulas prácticas del Colegio Americano

de Angiografia - [ACC) I Asociación Americana del Corazón - [AHA) I Sociedad, para la

Angiografla Cardiovascular e Intervenciones [SCAl) y la Sociedad Europea de Cardiologla [ESC)).

En el caso de pacientes tratados por AMI (i farto miocardio agudo), se recomienda una terapia de

12 ses cOnc1opidogrel.
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Es muy importante que el paciente cumpia con las recomendaciones antiplaquetas post-

procedimiento. la interrupción temprana de la medicación antiplaquetas prescriptas puede resllltar

en un riesgo mayor de trombosis, infarto de miocardio o muerte. Antes de la intervención coronaria

percutanea (PCI), si se anticipa una cirugía o un procedimiento dental que requiera interrupción

temprana de la terapia antiplaquetas, el cardiólogo que interviene y el paciente deberán considerar

cuidadosamente si el stent liberador de fármaco y su terapia antiplaquetas recomendada es el

tratamiento PCI adecuado. Una vez realizada la pel, si se recomendara un procedimiento dental o

quirúrgico que requiera interrumpir la terapia antiplaquetas, se deberán evaluar los riesgos y los

beneficios del procedimiento contra el posible riesgo asociado con la temprana interrupción ele la

terapia antiplaquetaria.

Medice er
Va/eria Martinez
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ROTULO
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PM-2229-3 '

I 1 IIMportado y Distribuido por: Fabricado por:
VAlERIASOLEDADMARTINEZ Merll LIle Sclel1cesPvt. Ltd.

,

Adolfd Alsina N' 1441, piso4', Muktanand Marg, Chala, Vapl-396191. Gularat,
, " India. I iOficina404, CASA.

A~gentlna 1
1 :1 I \

1 ,:1 m€TaFOr'" Sistema de stentcoronario liberador desitolimus. 1

,11 Marca: Meril Life Sciences
,
,

! 1 I,
!

1,I Medidas del catéter gura:
1 I:

,1\ ~ ~ ~
1 I!

I

,1
dYYYY.MM ~YYYY.MM ,

1 I I
I

k:antidad: 11
I
I

i

~,~~G) ~ @ )( @ i
[]}] .. .

ISTeRILel~
~wc I.""1 I,

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud. I 1

I I

I ,1
1

!

Director Técnico: Farm. Leandro Mano Dlsina MN. W 14911 I

!
,\ i i

I ,j
Producto médico autorizado poria ANMAT PM 2229- 3 I

!

I : r
, "

DI.ctorTóenico IF-2017-21855895-APN-DNPM#ANMAT
fkm~V •• 1l0 l'
LEANDRO OLSiNA
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Ministerio de Salud

I
secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
. A.N.M.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN
I

Expediente NO: 1-47-3110-4236-16-4

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VALERIA SOLEDAD

MARTINEZ, se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE STENT CORONA~IO LIBERADOR DE

1

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MERIL LIFE SCIENCES

SIROLIMUS

!I Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ENDOPRÓTESIS (STENTS),

VASCULARES,CORONARIOS
1

, Clase de Riesgo: IV

I1 Indicación/es autorizada/s: indicado para el aumento del diámetro luminal

coronario en pacientes con enfermedades Isquémicas sintomáticas debidas a
!

lesiones reestenóticas nuevas con stent (long. ~ 44mm) en coronarias nativas

colocación de stent.

Modelo/s:

10.1
I1 1

:;.,
1I,

I



MTR22508 2.25 8

MTR25008 2.5 8
1I

MTR27508 2
31
.. 71,'58

MTR30008 $
I,
,

MTR35008 3.5i 8

MTR40008 4 8
I

MTR45008 4.5 8

MTR20013 2 13

MTR25013

MTR22513

MTR27513

MTR35013

MTR30013

2.25 13
i ;

2.5 13
i '1
2.~5 13

I
,

3 13
i

3.l13
MTR40013 4 13

MTR45013 4.5 13

MTR20016 2 16

MTR22516

MTR25016

,,.
"2.25 16
I

2.5 16,

MTR27516

MTR30016

MTR35016

2.~5 16

3 !16
1

3.5 16

MTR40016 4 16

MTR45016 4.5 16

MTR20019 2 ¡119
I
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1I
IiTR22519 2.25 19

iTR25019 2.5 19
1 .

IiTR27519 2.75 19 ¡.,
IiTR30019 3 19

IiTR35019 3.5 19

MTR40019 4 19
il
~TR45019 4.5 19
il
j¡TR20024 2 24

I rR22524 2.25 24
: II rR25024 2.5 24

j¡TR27524 2.75 24

j¡TR30024 3 24

i1TR35024 3.5 24

iTR40024 4 24
¡

ITR45024 4.5 24

MTR20029 2 29
'!.,
MTR22529 2.25 29,.,
1:
t>:1TR250292.5 29
1I1,
~TR27529 2.75 29

ITTR30029 3 29

MTR35029 3.5 29

3

•. ,
•,
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MTR40029 4 29

MTR45029 4.51 29

MTR20032 2 32

MTR22532 2.25 32
I

MTR25032 2.5' 32

MTR27532 2.75 32

MTR30032 3 32
I I

MTR35032 3.5 32

MTR40032 4 32

MTR45032 4.5 32
I .

MTR20037 2 17
I

MTR22537 2.25 37

MTR25037 2.5 37
I ,

MTR27537 2.75 37

MTR30037 3 37

MTR35037 ,3.5 37

I '1
MTR40037 4 ',37

I

MTR45037 4.5 37

MTR20040 I 2 40

MTR22540 2.25 40

MTR25040 2.5 40

MTR27540 i 2.75 40

MTR30040 3 40

MTR35040 3.5 40
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MTR~0040 4 40

M+R~5040 4.5 40
I 11

MTR20044 2 44
I !i
MTR22544 2.25 44

M+R~5044 2.5 44
I 1\

MTR27544 2.75 44
I '1

MTR1¡00443 44
I I

MTR35044 3.5 44
\ 11

MT,R4b¡044 4 44
! I

Mrir044 4.5 44

Mrll0048 2 48

MliR22548 2.25 48
¡ 1I

Mlíi048 2.5 48

Mlíí548 2.75 48

Ml1i048 3 48

MlilR350483.5 48
JI

I :1
MT¡Rii048 4 48

MTR45048 4.5 48

P 1, ~ d 'd 't'l 2 -ellOuo e VI a u 1: anos

Méto~lo de esterilización: Óxido de Etileno

FoJm~ de presentación: por unidad.
11
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Condición de ',use;>:Venta exclusiva a profe~ionales e instituciones sanitarias ..
1 •

Nombre del fabricante:
, .1

Meril Life Scie'nc~s Pvt. Ltd.
, "
, .1

Lugar/es de elaboración:
1 1

Muktanand Ma'rg~11Chala, Vapi-396191, Gujarat, India
,1
,1
,1

Se extiende el pr~sente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 2229-3,
, "
, ,1

con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante .
• 1

1

Expediente NO 1-47-3110-4236-16-4
, I

Disposición NO :,,~. 04 7."'!J
I 1.. -1'"0....' (J,
, ,1

11 OCT. 2017; ,1
,1
,1
,1
,1
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