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Disposicion

Niimero: DI-2017-10477-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4236-16-4

i
i VISTO el Expediente N° 1-47-31 10-4236-16-4 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VALERIA SOLEDAD MARTINEZ, solicita se autorice la

inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién

Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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.
complementarias. :

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Medicos, en
la que informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que conternpla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N9 1490/92 y el Decreto N°
101 del 16 de Diciembre de 2015. !




| ‘ ;Ii’or ello;
I
| |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. DISPONE:
]

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnololgia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica!(ANMAT) del producto médico marca MERIL LIFE SCIENCES, nombre descriptivo SISTEMA
DE | S”|[1ENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS y nombre técnico ENDOPROTESIS
(STENTS), VASCULARES, CORONARIOS, de acuerdo con lo solicitado por VALERIA SOLEDAD

MARTINEZ, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de 121 presente.

ARTiCﬂJLO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-21855895-APN-DNPM#ANMAT. ' 4

AR'[:"iC;ULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyeﬁda “Autorizado

por la ANMAT PM-2229-3”, con exclusion de toda otra leyenda no contempladalen la normativa vigente,

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripeion en el RPPTM con los datos
caracteri‘sticos mencionados en esta disposicion., |

ART'iCIIULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. |

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
© Médica il nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega |de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y ¢l
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestién de Informacion Técnica a los

Iy . : : : I
fines de|confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS|IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

| )
Nombre descriptivo: SISTEMA DE STENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS

Cédigo |de identificacion y nombre técnico UMDNS: ENDOPROTESIS (STENTS), VASCULARES,
CORONARIOS




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

Clase de Riesgo: IV

Indlcaclon/es autorizada/s: indicado para el aumento del didmetro luminal coronario en pacientes con
enferm'edades Isquémicas sintomaticas debidas a lesiones reestenoticas nuevas con stent (long. < 44mm) en
coronarlas nativas con un didmetro de referencia del vaso de 2 mm a 4,5 mm|en pacientes elegibles para
Angioplastia Coronaria Transluminal Percutinea y para procedimientos de colocacion de stent.

Modelgfs:

]
MTR22508 2.25 8
MTR23008 2.5 8

MTR27508 2.75 8

MTR30008 38

MTR35008 358 '

MTR4QOOS 48

MTR45‘008 45 8

MTR20013 2 13

MTiulz.sn 225 13

MTR25013 2.5 13
-
MTR27513 2.75 13

MTR30i013 313

MTR35013 3.5 13

MTR40013 4 13

MTR45013 4.5 13 |
MTR2§016 2 16

MTR22516 2.25 16

MTR25016 2.5 16

MTR27|516 2.75 16

MTR3(|1|016 3 16

MTR35016 3.5 16
MTR40016 4 16 |
MTR4f016 45 16

\ r




MTR20019
MTR22519
MTR25019

MTR27519

MTR30019
|

MTR35019

MTR40019
MTR45019
MTR20624
MTR22524
MTR25024
MTR27524

|

MT1|130|(|)24

MTR35024

MTR40024
MTR45024
MTR20629
MTR22529
MTR25029
MTﬁzi:szg
MTI‘{3()E(I)29

|
MTR35029

MTR40029
MTR45029
MTR20032
MTR22532
MTR25032

MTR27532

MT!L30!03§
I

225 19
2519
27519

3.5 19
419
4519
2 24
2.25 24
2.5 24
275 24
3 24
3.5 24
4 24
4.5 24
2 29
225 29
2529
2.75 29
329
3.5 29
429
45 29
2 32
2.25 32°
2.5 32
2.75 32

332

A



MTR35032

MTR40032

MTR45032
i .
MTR20037
. 'l
MTR22537

MTR25037

|

MTR27537

MTT30F37
MTR33037

MTR40037

MTR45037

MTR20|040

MTR22540

MTR25040
MTR27540

MTR30040

MTR35040

MTR40040

MTR45040
MTR20044

MTR22544

MTR25?44

MTR27544

MTR30044
MTR35044
MTR40044

MTR45044

|
MTR20048

i

3.5 32
4 32
45 32
2 37
2.25 37
2.5 37
2.75 37
3 37
3.5 37
4 37
4.5 37
2 40
225 40
2.5 40
2.75 40
3 40
3.5 40
4 40
4.5 40
2 44
225 44
2.5 44
2.75 44
3 44
35 44
4 44
4.5 44

2 48



| | -

MTR22548 2.25 48
MTR2§|048 2.5 48
MTR2{548 2.75 48
MTR30048 3 48 |
MTR35048 3.5 48
MTR40048 4 45 |
MTR45048 4.5 48 |

Periodo de vida til: 2 afios

Método de esterilizacidon: Oxido de Etileno

Fon‘na Ide presentacion: por untidad. l :
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.
Nombrc‘: del fabricante:

Mergil Iid;ife Sciences Pvt. Ltd. ‘
Luglar/es de elaboracion:

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

|
Expediente N° 1-47-3110-4236-16-4 g

Digttally signed by LEDE Raberlo Luis
Date: 2017,10.06 11:54:00 ART
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FabL'icante: MERIL LIFE SCIENCES PVT. LTD., Muktanand Marg, Chala, Vapi-396181, Gujarat,
India.

IInrnp'ortm:for: VALERIA SOLEDAD MARTINEZ, Adolfo Alsina N° 1441, piso 4°, Ofitina 404, CABA.
Argentina

Sistéma de stent coronario liberador de sirolimus

Marca: Meril Life Sciences

Modeio: Metafor ™

Referencia: Medidas del catéter guia:

Con‘t]enido: 1 unidad

Prad:ucto estéril. Esterilizado por ETO.

Producto de un solo uso. NO REESTERILIZAR. No pirégeno

No utilizar si el ernvase esta abierto o dafiado. MR Condicional

A!maicenar entre 15 °C y 25 °C. Mantener seco

Instr.‘tiicciones de Uso / Advertencias y Precauciones: consulte las Instrucciones De Uso,
Director Técnico: Farm. Leandro Mario Olsina  MN. N° 14911 |
Autorizado por la ANMAT PM 2229-3

Verta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INSTRUCCIONES DE USO

1 — Descripcién de dispositive.
El S'listema de Stent coronario liberador de Sirolimus Metafor™ consta de los siguientes
cbmponentes: I
»  Un Stent Coronario de Cromo Cobalto LE0S con baldn expandible '
i Un recubrimiento de stent que consiste en una eombinacién de polimeros y farmaco
I antiproliferativo.
| » Féarmaco antiproliferativo, Sirolimus {también conocido como Rapamic&n?).
> Recubrimiento de copolimerc biodegradable y biocompatible, que' actia como
. ‘ deposito y plataforma de liberacién del medicamento.
*' Un catéter balén para PTCA (Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea) de
| intercambio répido para implantacién de stent. |
« El stent se encuentra previamente montado sobre un catéter balén y colocado entre dos
‘ marcadores radiopacos de platine iridio.

1.0 -;!DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL DISPOSITIVO.

1.1.1, Longitudes y diametros de stent disponiltjles
|
l!.uv/a..
Rep sa?htante legial DibectoY Técnico . :
Firpha y sello Fimayseflo  [F.2017-21855895-APN-DNPM#ANMAT
LEANDRO OLSINA |
Medicenter Director Técnico
ria Martinez MEDICENTER _, . F
Vale : De Valeria Soledad MartPr?egzma Ldel7



N INSTRUCCIONES DE USO
L

o ANEXO Ili B Disp. 2318/02 (TO 04)

edicenter Pie5229°

!
1
|

|
Las longitudes y diémetros de stent disponibles (87 configuraciones) se muesiran en la Tabla 1

Tabla-1 Descripcion def producto Sistema de Stent Metafor™

"fm’ Longitudes de stort dispondbles (mm)

Ssponities|
om | @ 12 16 19 % % n 7 40 m )
200 - |wrrzota|mranotsimennts M mas e dm Rz o slurra0na 2wt a0 7T 20040 wtR2 004 M TR0 048

225 [MTR22508]MTR22513]M TR2216{M TR22519 M TR22 52 M T 2829 MTR2 253 2] M R25 37 | MTR 25 40 TR 254 4| TR 548
250 [MTR25008]MTR25 013{MTRZ5016MTRES 019 MTR2502.4 M TR25029 M TR2 503 2| MT R25037 | MTR 250 40  MTR2 504 4] MTR2S 048
275  |Mrersos|mrazr stalmrzrsieiMTRer 510 My 2 MR 529 M IRE 753 2] MT R27S 37 {MTR 275 40| TR TS4 4 MTR2T
200 |MTRI0008|MTR0013{M TRI001e{MTRI0G1S M 1R 22 W TR 029 TR X1 2] MTR00 37| MTR X0 40{MTRI004 4 MTRX)
350 [MIRASO0AIMTRAS012|MTRASO18[MTRYS 019 M TRIS 02 dM TRASC2OMTRISE2IMT /35037 [MTR 380 €0 TR S04 4]t

400 [ MTRAO0DS]MT R40013|M TR0016{MTR40019 MTR4002 4 TRA OC29M TRA 32| MT R400 37 MTR SO0 AC{MTRA DA 4 MTRE00E

450 | MTR4S006|MT R<5013[MTRAS016]MTRL5 019 MTRC5 02 M TRAS020]M TRAS0S 2| T RA5037MTR 450 40]MTR4 504 4] MTR4S 048
' 1

1.1.2 Material del stent Aleaciébn cromo cobalto L605 con pulido
I‘ eléctrico, corte por laser de una tuberia perfecta
en un disefio hibrido.

1.1.§ Sistema de implantacion | Baldn de  poliamida sémi-distensib!e;
| de stent con catéter balén | nominalmente 0,5mm mas largo que el targo de
stent. La ubicacidn y el largo del stent montado
es definido por dos marcadores radiopacos
eslampados de platino iridio bajo el catéter
11 balén. Dos marcadores proximales en el eje del
sistema de implantacién (S0crmm y 100cm de
li punta proximal a distal) indican la posicion
1 relativa del sistema de implantacién al extremo
l' del catéter gula branquial o femoral.

1.1.4° Largo utilizable de! sistema | 142cm
1 de implantacién

1.4.5 Lumen del cabla gula Comienza en el extremo distal del catéter baltn
’ y termina a aproximadamente 25cm del extremo
! distal det catéter baldn.

1.1.6" Puerto (Rx) de intercambio | Comienza en el extremo distal del catéter baldn,

répido del cable gufa emerge a aproximadamente 25cm del extremo
dft @ de! catéter balén. Un estilete descartat'_‘)le

X
e s |
ofus i/t |
R;Z/es‘ehtante Oifector Técnico

Flgfnay selto Firma y sello X R ; ; ! AT
ay‘_.e LEANDRO OLSII\PA 2017-21855895-APN DNPMr#ANM
Medicenter Director Técnico
Valeria Martinez MEDICENTER

De Valeria Soledad M |%ana 2de 17
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-
Nfedrcenter PU-2525.3
| : i
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‘ protege el catéter distal de algin daito
| ! involuntario. |

11.7 Perfil del eje exiernc Proximal: 1,98F (<41 mm)

| Proximal: 2.13F (>41 mm)

| ' Distal: 2,4F (<41 mm)

Distal: 2,7F (>41 mm)

I
1.1.% Dilatacién del stent /| Nominal: 9atm (912Kilopascales); efectiva de
| Presion de inflado del | estallido: 14/16atm (1419/1621! Kilopascales)*
baldén (RBP)* 14atm {1419Kilopascales) para stents

de 4.5mm de didmefro y largo de >35mm,
4,0mm con largos >30mm, 3'; 4,50mm de
diametro para todos los largos.

| i
1.1.9 Compatibilidad de! catéter | 5F (Min D.1. 0,056 pulgadasl1,4.|2mm)' '

! guia
1110 Compatibilidad del cable | 0,014 pulgadas (0,36mm)
| 1\ guia . |
1.1.1 .1'1 Formato del 'cédigo de | MTR = Metafor SES
i praducto; MTRxxyy xxx = didmetro nominal de stent (mm) -

I yy = largo nominal de stent (mm) |
| Por ejemplo: MTR30016 '
| 006 = 300 = diametro 3,00mm

yy = 16 = largo 16mm |

Regrese ntant Dit¥etor Técnico ’

‘"“”’e" {ERKBRO OlBMA7- 21855895-APN-DNPM#ANMAT
i’\ﬁedlcen er Director Técnico .
Valeria Martinez MEDICENTER

| } De Valeria Soledapdgiraidede 17
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Tabla - 3 Tabla de conformidad del Stent Metafor™

Presidn de infiado Didmetro del stent

(atm) | (kPa) |2.00mm|2.25mm|2.50mm {2.75mm [ 3.00 mm|3.50 mm| 4.00 mm| 4.50 mm
8 608 | 190 [ 210 | 236 | 260 [ 280 | 325 | 378 | 435
7 709 | .95 | 219 | 241 | 265 | 290 | 330 | 382 | 440
B 811 | 198 | 223 | 246 | 271 | 294 | 340 | 390 | 4.45

e v e Rl ]

9 | 912 | 200 | 225 | 250 | 275 | 300 | 350 | 400 | 450

t - —

10 1013 2.08 2.28 2.56 2.85 3.07 3.54 4.05 4.55
11 1115 2.10 2.30 2.60 2.89 310 358 410 4.60
12 1216 212 2.35 2.64 293 314 362 415 4.64
13 1317 2.14 239 2.67 2.95 3.18 3.66 4,20 4.68
ia* 1419 2.18 2.42 2.70 2.97 3.20 3.70 4.24 4.72

15 1520 | 2.19 2.44 2,73 2,99 3.22 3.74 427 | 476

17 1723 a2 248 2.80 3.05 327 382 434 | 484
18 1824 2.24 2.51 2.85 3.14 3.29 3.86 438 | 488

Fondo gris: Presion nominal, Fondo negro: RBP (Presian Nominal de Ruptura)
* RBP 14 atm para stent de >40mm de largo

1,2 - DESCRIPCION DEL FARMACO COMPONENTE.

Se recubre el stent con el farmaco componente. El recubrimiento consiste en una combinacién de
Sirolimus {componente activo) y polimeros biodegradables (componente inactivo).

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

macrdciclica producida por streptomyces hygroscopicus. El nombre quimico de Sirolimus {tambien
conocido como Rapamune es (35,6R,7E,9R,10R,12R,148,15E,17E,19E,218,238,26R,27R,34As)
9,10,12,13,14,21,22,23,24,25,26,27,32, 33,34,34ahexadecahydro-9,27-dihydroxy-3-[(1R)-2-
[(18,3R,4R)4-hydroxy-3-ethoxycyclohexyl]-1-methylethyl]-10,21-dimethoxy-6,8,12,14,20,26-
hexamethy!-23,27-epoxy-3H-pyrido[2, 1-c][1,4]oxaazacyclohentriacontine-1,5,11,28,29
(4H,6H,31H)-pentone. Su férmula molecular es C5TH79NO13 y su peso molecular es 914,2.
Figura 1. Estructura quimica del farmaco Sirolimus.

Reprisentante | Dirgétbr, enica

ay sello Fimpysello  TF-2017-21855895-APN-DNPM#ANMAT

. LEANDRO OLSINA
edicenter Director Técnico
Valeria Martinez MEDICENTER 26i1na 4 de 17
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Medicenter PI23263
|

Sirolimus es un polvo blanco a blancuzco y es insoluble en agua, pero muy soluble en alcohot
bencilico, cloroformo, acetona y acetonitriio. Tiene una temperatura de fundicién de
aproximadamente 183°-185°C. Sirolimus. pertenece-a una clase de agente terapeuticos conocidos

'g;onﬁlo lactonas macrociclicos o macrolidas. Es un farmaco citostatico y un inmunosupresor. Inhibe
ia p'roliferacién de cSlulas por supresion de vias 4E-BPl y 56K1 mediante m-—TOR Inhibe la
acﬂvaclén y proliferacion de linfocitos T que ocurre en respuesta a la estimulacion por antigenos y
c;toqumas También inhibe ta produceion de anticuerpas. Muestra actividad antlprollferatwa

|
1.2, 2 — Polimerg. El componente inactivo del recubrimiento resulta de una combinacién de
polimeros biodegradables con base de lactido y glicdlido. Estos polimeros controlan la cméhca de
hberel-:csén de farmaco y se degradan a medida que el farmaco es liberado del stent. '
2 Presegtacaé .
- Estersixzac;én El dispositivo se presenta esterilizado por gas oxido de etlle#u) {EtO) v es
apuré;geno. Producto para un solo uso. No re-esterilizar. No utilice e! dispositivo si ?l anvoitorio ha
sido ETibielto o dafiado.
- Cotitenido: Un (1) sistema de stent coronario Iiberador de Sirolimus METAFOR™ albergado en
una bandeja protectora (hoop tray). Las (1) instrucciones de Uso. Una (1) tarjeta de 1mplantaca6n
de steni !
- Almacenamtento A temperatura entre 15-25°C (59-77°F), en lugar seco, oscuro y fresco.

Proteger de la luz. !
|

J . ]

3 I— !Q:'ldicacioggs: METAFOR™ esté indicado para el aumento del diametro Fumina|l coronario en

pacier!ates con enfermedades cardiacas isquémicas sintométicas debidas a lesiones restendticas

nuevas y con stent (longitudes s 44 mm) en arterias coronarias nativas con un didmetro de
referencia dal vaso de 2.00 mm a 4.50 mm en pacientes elegibles para Angioplastia Coronaria

Transiuminal Percuténea (PTCA) y para procedimientas de colocacién de stents,

.
Qontramdlcacugne Se contraindica el uso del sistema de stent coronario Ilberador de

Slrolnmus Metafor Men los casos que se mencionan a continuacion:

. IPa!c;erates. que manifiesten hipersensibilidad o alergia a aspiring, -hepar‘lna,l clopidogrel,
ticlopidina, farmacos tales como sirclimus (rapamicina) ¢ farmacos similares o cualquier
| equivalente o derivado, cobaito, cromo, niquel, molibdenum, tungsteno o cualquier medio de
contraste

. Paaentes que presenten contraindicacion para terapla anti-plagueta / anti-coagulante.

* Patgientes en quienes se juzgue tengan una lesion que evite el inflado completo en una

|angioplastia con balén.

f‘ﬁf.ﬁ/

‘1 or Téenico
L STAR017-21855895- APII\I-DNPM#ANMAT

LEAND
Director Técnico |
MED%CEN‘!’ER |

De Valeria soledad Wigimes de 17
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* -Pacientes transplantados. |

5 — Advertencias: !

* Se recomienda una seleccion criteriosa de pacientes para la utilizacién det dispositivo ya qu"e

| su uso conlleva los riesgos asociados con trombosis subaguda, complicacionés vasculares o
sangrado.

+ e desconocen los efectos a largo plazo de la implantacion permanente del dispositivo.

* No se ha analizado la efectividad ni la segurided de la colocacion de stent en forma directa.

4 No se ha establecido la efectividad ni fa seguridad de la colocacién de stent en'injerto de vena
safena.

|

o . , ¥
* No intentar enderezar un hipotubo enroscado. El enderezamiento de un métal enroscado

ﬁuede resuitar en rotura del tubo. l
P

6 — Precauciones. I
61 <'PRECAUCIONES GENERALES. ! ‘
» $a recomienda que solo médicos con capacitacion apropiada realicen implantaciones de stent.
. Se recomienda realizar la colocacién del stent solo en hospitales donde haya 'posibilidadltde
realizar cirugias de bypass coronario con injerto (CABG) de emergencia. |
. Es posible que un blogueo posterior requisra que se repita la dilatacion del segmento artenal
que contiene el stent. No se han identificado claramente los resultades a Eargo plazo de
| repetldas dilataciones del stent endotelializado. "
6.2~ PRECAUCIONES EN LA MANIPULACION DEL STENT. ﬂ
| Nb utilizar el dispositive si &l envoltorio se encuentra ablerto o dafiado. '
Utllllzar el dispositivo antes de fa fecha de vencimiento que figura en la stiqueta del producto,
Nc re-gsterilizar ni re-utilizar e! producto, producto de un $olo uso.
Retirar el estilete de proteccidn del lumen del cable guia y descartar,
. No retirar el stent de! sistema de implantacién, dado que la remocion puede danar el stent o

, iievar a la embolizacién del stent. El sistema de stent coronario liberador de sirolimus

METAFORm fue pensado para funcionar como un sisterna.
- | Se/ recom:enda no retirar e stent para utilizarlo con otros catéteres de dilatacion. .
+ 'Se debe tener aspecial cuidado de no manipular o afectar de ninguna manera el stent sobre &
dispositivo de implantacién. Esto es sumamente importante al momento de retirar el catéter del
len\}oflcrio. al colocario sobre ! cable gula y durante su desplazamiento a través dlel adaptador

de la vélvula hemostatica rotativa y del eje del catéter guia.

bl

esentbntei rTécnIco \
1} - - - -
aysélo LE ANd’RSE)OOI.SJIG &017 21855895-APN-DNPM#ANMAT
Medicenter Director Técnico . H
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Medicenter Disp. 231

» No maniputar ni tocar el stent con los dedos ni que esté en contacto con liquidos antes de su
preparacién & implantacion, ya que estas acciones pueden resultar en dafic en el
recubrimiento, contaminacidn o desplazamiento del stent de! catéter balén de implantacion,

»  No limpiar ni exponer el dispositivo a solventes organicos tales como detergentes o alccholes.

*  Utilizar solo los medios apropiados para el inflado de! balén. No utilizar ningdn medio gaseoso
para inflar el balon dado que puede causar expansion no uniforme y dificultad eh ef despliegue
del stent.

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

= No utilizar si el dispositivo se encuentra enroscado.

6.3 - PRECAUCIONES EN LA COLOCACION DEL STENT.

+ No preparar ni inflar el baldn antes del despliegue de! stent, de manera diferente a lo indicado.

* No inducir vacio (presién negativa) sobre el catéter balén de implante antes de alcenzar la
lesién.

L Lé implantacién del stent puede producir diseccidn del vaso distal yfo proximal a la parte
donde se implanto el stent; ademas puede causar cierre agudo del vaso y requerir intervencion
adicional {Por ejemplo: CABG, mas dilatacion o colocacién de stents adicionales).

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

* Actualmente se desconocen resultados a largo plazo de dilatacién repetida de stents
coronarios endotelizados.

* La colocacion de stents presenta el riesgo de comprometer |la permeabilidad de ia ramn” cacion

" lateral,
= No exceder la presién efectiva de estallido segin indicacién en la etiqueta. La aplicacién de
' presiones superiores a las especificadas sobre la etiqueta del producto puede llevar a rotura
, deli baldn y posible dafo intimal y diseccidn,

* Los catéteres guia que se utificen deben tener tamarios lumen adecuados para la introduccion
‘del stent METAFOR™ (Tabla 2).

* Los meétodos de recuperacién del stent (uso de cables adicionales, pinzas o lazos) pueden
causar dafio adicional & la vasculatura coronaria ylo al acceso vascular al iuger. Entre las
compiicaciones se incluyen sangrado, hematoma o pseudoaneurisma.

» Para evitar la posible corrosién metélica dispar, no implantar stents da diferentes materiales en
superposicion en tandem o contacto, siempre que sea posible.

* En el tratamiento de lesiones muitiples, se recomisenda implantar el stent en forma inicial en la
lesién distal, luego en la lesién proximal, En este orden, se evita la necesidad de cruzar el
stent proximal para implantar el stent distal y se reducen las posibilidades de desplazar el stent

praximal. ,\
I
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# No se ha establecido la seguridad y 1a efectividad del stent coronario BIOMIME"" en pac;entes

sometldos previamente a braquiterapia de LA LESION OBJETO.

" No se ha establecido la seguridad y la efectividad en el uso de dispositivos para aterectomia
wmecémca o catéteres para angioplastia laser junto con la implantacién de stent coronario
I|berador de Sirolimus METAFOR™,

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

ﬁontenidos de la bolsa Tyvek sellada. Retirar ios contenidos de la boisa Tyvek solo

a’rllmediatamente antes de su utilizacién. -

* Al momento de retirar el sistema de implantacién, sostener una gasa empapada en salina

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

cualquier exceso de medio de contraste. ‘.

« 1 Al reinsertar el catéter y antes de su insercion, enjuagar el lumen del cable guia con una aguja

p;iara enjuague. \ 1

* La expansion adicional de un stent desplegado puede causar diseccion limitante del flujo. Esto

! puede tratarse mediante la implantacion de otro stent. Cuando se implantan mdltiples stents,
; !o;s! extremos deben traslaparse. ! !
6. 4 PRECAUCIONES EN EL RETIRO DEL STENT/SISTEMA,

. En el caso de sentir alguna resistencia inusual durante el acceso a la lesu&n o durante Ia

remoc:on del sistema de implantacion del stent previo a la implantacion del stent, retirar el
s:stema completo como una sola pieza.

Y retlrar el sistema completo como una sola pieza, no replegar ei sistema de rmpiantacnon al
| catéter guia, ’

» DBSpIazar el cable guia hacia la anatomla coronaria tan distal y seguro como sea posible.
Ajustar la véalvula hemostdtica rotativa para asegurar el sistema de implantacién de stent como
umdad

* Lafalta de cumplimiento de estos pasos y/o la aplicacion de fuerza excesiva en el sistema de
Iimplantaca‘én del stent puede ocasionar pérdida o dafio en el stent ofy en los componentes del
sistéma de implantacién del stent, - !

6.5 - PRIECAUCIONES POST IMPLATACION.

Se debe tener gran cuidado al cruzar un stent recientemente desplegado con ofros dispositivos,

¥

tales cano otro sistema de implantacion de steni, un catéter de ultrasonido intravascular {IVUS),

un cellble.! guia coronalio o un catéter baldn para evitar que la geomaetria y &l recubrimiento del stent

resulten afectados.

6.6 J, DECLARACION SOBRE MRI (Imagenes por Resonancia Magnética), _

Se h'a co[mprobado que prusbas no clinicas de stents coronarios de configuraciéon metética similar .

; trma y selie _ . _ I_
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Teslias © menos de intensidad de campo, con un campo gradiente espacial de 720 gaussicm. o
menos y una tasa de absorcidn especifica promedio de tode el cuerpe (SAR) DE 2,0 wlkg para 15
minutos de MIR.

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

La caErdad de imagen MRI puede verse comprometida si el 4rea ds interés se encuentra en
exac‘tamente ta misma érea o en un area relativamente cerca de la ubicacién dei stent,

6.7 = INTERACCION DEL FARMACO. ,

Si bien no existe informacién clinica disponible al respecto, fArmacos, corio Ta!acrolirnus, que
alctaa!n a través de la misma proteina de fijacién (FKBP) puede interferir con la eficacia’de
Sirclimus. |
No s& han realizado estudios acerca de la interaccion del férmaco. Sirolimus es metabolizado por
CIYP3iA4. Inhibidores fuertes de la familia CYP3A4 (por ejempio, quetoconazol) podria causar 'iun
increTento en la exposicién de sirolimus a niveles asociados con efectos sisteméticos. .HSe
recomienda tomar en consideracion la expesicion sistemética de sirolimus si el paciente es tratado
simulténeamente con terapia inmunosupresiva sistémica. '
75 Efectos Adversos Los efectos indeseabies o eventos adversos (en orden alfabético) que
pueden estar |

asociados con fa implantacién de un stent coronario en arterias coronarias nativas
mcluyen entre otros:

| Cierre abrupto del stent i ;

»  Infarto agudo de miocardio

s ' Reacciones alérgicas
. |Aneurismas
|

. Anganas
. }Amtmlas incluyende fibrilacion ventricular (VF) y taquicardia ventricular (VT)

|- .iFistufas arteriovenosas

- l“raponamiento cardiaco

» . Oclusion de la arteria coronaria !

» Choque cardiogénico

¢  Muerte

¢ Iljiseccién '

* Reacciones del medicamento a agentes antiplaquetas / agentes anticoagulantes !
meduos de contraste

. Emboiia, distal (embolia aére, de tejido o trombébtica)

s Embolizacion, stent

s
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Director Tdenico

Firma y selio IF-2017-21855895-APN- DNPM#ANMAT
' LEANDRO OLSINA !
Valeria i Director Técnico
ta Martinez MEDICENTERAgina 9 de 17 ! ,
! De Valeria Soledad ‘Martinez i




x = INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)

..
Medicenter PM.2325.3

[ ' | Pégina 10 c;e 16.

Bypass aortocoronario por injerto (CABG) de emergencia
Falla al entregar el stent en el sitio pretendido T
Fiebre '

Fistulizacion

Insuficiencia cardiaca

_e_ & @& “o— e—-

+ Hematomas

Hemorragias . |
.l - Hipotensién/hipertensién
Aposicidn incompleta del stent

Infaccidn, incluyendo infeccion yfo dolor en el sitio de acceso
| o{ Infarto de miocardio
¢ Isquemia del miocardio

Perforacién o ruptura i
Efusion pericéardica

e Angina prolongada

| = \ Pseudoaneurisma

Falla renal i
| 2 ill Fallas respiratorias
| + .| Restanosis del segmento con stent
. .‘{ Ruptura del injerto nativo y de bypass
¢ Shock / Edema puimonar
j® l Espasmos | !
e |Compresién del stent
s ' Migracion del stent
* .‘iAccidente cerebrovascular / TIA
* Trombosis del stent (aguda, subaguda, o retardada} / oclusion

o Fibritacién ventricular

,‘:Perforacién del vaso

‘|Espasmos del vaso

'"Trauma del vaso que requiera reparacion o relntervencion quirdrgica
Everlttos{ adversos potenciales, no mencionados anteriorments, que pueden estar |
relacionélados con la administracién oral de Sirolimus:

-

+ Pruebas de funcionamiento anormal de! higado . . |

. l?xnemia
Lo
!J\rtralgias

P
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[ Jl Diarreas
| -l Hipercolesterolemia
+ Hipersensibilidad, incluyendo reacciones del tipo anafitactico/anafilactoide
|« Hipertrigliceridemia ‘
'.'l Hipocalemia
-\ infecciones
¢« Enfermedad puimonar intersticial
| *| lLeucapenia |
+| Linfomas y otros turnores malignos
|1 trombocitofenia |

S - 5
Pueden existir otros eventos adversos potericiales no previstos actualmente,

Rgglmen recomendado de farmaco.
Se reéomlenda terapia antiplaguetas o anticuogulante segun practicas mstutuclonales para stent
coronar 10,
ing Fn'clividuaﬁzacién del fratamiento.
.| Se| recomienda, para cada paciente y antes de utilizar el stent coronario liberador de sirolimus

| Mﬁ:TAFORW, considerar tanto los riesgos como fos beneficios de su uso. Entre los factores de
seleccion del paciente se recomienda incluir una evaluacién de los riesgos de la terapia
| antiplaquetas. Se recomienda prestar especial consideracién a aquellos pacientes que
iprqa:senten recientes enfermedades de viceras pépticas o gastritis activa. ,
s Se Irec:omiencta revisar condiciones pre-mérbidas que aumentan el riesgo de un resultado
liniclal pobre o los riesgos de emergencia para cirugia dé bypass (diabetes meliitus,
Iins,t!lﬁciencia renal y obesidad severa). |
= Se debe considerar una revision de la ubicacion del vaso, el tamafio de! vaso referencia,
iextiﬁalrlsisf)rx de la lesién, caracteristicas cualitativas de la lesion objetivo y la cantidad de
Irnio.(!:ardio en peligro de trombosis desde aguda a subaguda. |
* La jmplantacion del stent seguida de trombosis es consecuencia de varios factores
a'ang‘ilpgréﬁcos basales y de procedimientos. Entre estos se inciuyen diametro de vaso menor a
:;:’.mrﬁ, trombos intra-procedimientos y diseccion despuéas de la implantacion del stent. En el
caso de pacientes sometidos a implantacién de stent coronario, se recomienda tomar ia
ﬂersillstencia de un trombo o diseccién como indicador de oclusion trombtica subsecuente. Se
rpcoénienda someter estos pacientes a monitoreo minucioso durante el primer mes después de
la implantacion del stent.
10 ~ Utiizacion en poblacién especial.
2% L. |
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No se ha establecido la seguridad y la efectividad del stent coronario liberador de sirolimus
METAFOR™ en los siguientes grupos de pacientes:
o Fl’acientes con trombo en vaso no resuelto en el lugar de la lesion.
e Pacientes con didmetro de vaso referencial en arteria coronaria <2,00mm.
« Pacientes que prasenten lesiones sin proteccién y ubicadas en la arteria coronaria principal
" izquierda.
o Phcientes con vasos sinuosos que puedan perjudicar la colocacion del stent en ia regién de la
obstruccion o proximal a la lesion,
. Pécientes bajo alto riesgo para Intervencién Coronaria Percutanea Primaria (PCI) para infarto
. deé miocardio agudo caracterizado por la presencia de shock cardiogénico y evidencia de
trombo masivo en la arteria relacionada con el infarto.
» Pacientes con oclusion total cronica.
Pécientes bajo tratamiento braquiterapéutico de la lesion objetivo.

» Pacientes embarazadas: No existen estudios adecuados ni bien controlados en pacientes

' err;barazadas 0 en hombres que quieren ser padres. Se recomienda comenzar una

. anticoncepcion efectiva antes de la implantacién de stent coronario liberador de Sirolimus

METAFOR™ y durante 12 semanas después de ia implantaci6n. Se recomienda usar el stent

‘coronario liberador de Sirolimus METAFOR™ durante embarazo solamente si el posible
‘benieficio tiene mas peso que el posible riesgo para el embrion o feto,

» lactancia: Se desconoce si Sirolimus se distribuye a la leche del pecho materno. Dado que
'haf farmacos similares cuya presencia se espera en la leche materna, y considerando los
riesgos de reacciones adversas durante el amamantamiento, se recomienda tomar una
decisién con respecto a descontinuar el amamantamiento o implantar ei stent, tomando el
cuenta la imporiancia del stent para ia madre.

* No se ha establecido la seguridad ni la efectividad en el uso de tratamienios con
branquiterapia, dispositivos para arterectomia mecénica (catéleres para arterectomia
direécional, catéteres para arterectomia rotativa) o catéteres para angioplastia con laser para
tratar estenosis en stent de un stent coronario liberador de Siralimus METAFOR™ + stent
éoronario liberador de sirolimus.

11 -~ Infermacion para uso médico.

1.1 - INSPECCION PREVIQ AL USO.

. Inspecclonar con cuidado el envoltorio astéril antes de abrirlo.

= No ufilizar si el envoltorio ha sido dafiado o abierto,
* No usar el producto después de |a fecha de vencimiento.

*}( Diractor Téenico
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-'I SII e] envoltorlo estéril se encuentra intacto, remover cuidadosamente el sistema del envoltorio
9 inspeccionar para verificar angulos, ondulaciones y otros dafios, .

= Tirar para abrir la bolsa esteril y con cuidado retirar el producto; colocar los contenidos en un
campo estéril utilizando técnica aséptica.

*  Verificar que el stent se encuentre ubicado entre los marcadores radiopacos,

» | No utilizar 8l producto si se nota algin defecto, :
11,2 < MATERIAL REQUERIDO. '
« | Catéter guia apropiado.

' Jetingas 2-3 (10-20cc). |
Sa‘lna normal heparinizada (HepNS) 1000u/500cc. |

CaLie guia de 0,014 pulgadas (0,36mm) de didmetro, largo minimo 175cm.

Vélvula hemostética rotativa con didmetro interno apropiado.

Contraste diluido 1:1 con salina normal, | t
Dlsposnwo de inflado. | !
Liave de paso de 3 vias.

Dispositivo de torsian. !

introductor de cable guia.

11.3— PREPARACION, '
11.311 -—‘iENJUAGUE DEL LUMEN DEL CABLE GUIA,

. Retir'ar e! estilete protector def lumen del cable guia y descartar.

. Enjuggar el lumen del cable guia con HepNS§ hasta que el fluido salga por el puerto de salida
del clab!e guia aproximadamente 25cm distal de la punta distal del catéter. ..

Cuidado Evitar la manipulacion-del stent durante el enjuague del lJumen del cable gula, ya que

esto puede alterar la ubicacidn del stent sobre el balon. , : |

1 1.3.2| ~ PREPARACION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION. |

* Preparar o} dispositivo de inflado con medio de contraste diluido. |

* Adjuntar dispositivo de inflado a la llave de paso de 3 vias; adjuntar al centro (puerto de inflado
del baion). !

Cuidado: En ssta etapa, no aplicar presidn negativa ni positiva al balén.

= Abrir 1 llave de paso de 3 vias al sistema de implantacién del stent.

*  Dejar él dispositive de inflado en posicion neutral,

. Expuls'ar todo el aire del dispositive de inflado.

11.3.3+ PﬁOCEDiMIENTO DE IMPLANTACION.,

) Pre‘par:_ar el sitio de acteso vascular seglin practica estandar.

. Prerfparal\r sitic de I3 lesion segun practica estandar. Predilatar la lesion con un catéter F:'TCA

/;) L II/UL{L,

L ame e ———
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= Mantener presion neutral sobre el dispositivo de inflado. Abrir la vélvula hemostética rotativa
" tanto como sea posible. '
. ‘R?trocargar ol sistema de implantacién sobre la porcién proximal del cable guia mientras se
'. m'lantiene el cable gula en posicién atravesada en la lesién objetivo.
. Délhsplazar el sistema de implantacion del stent sobre el cable gula hacia la lesién objetivo.
' Us'lar los marcadores radiopacos del balén para posicionar el stent a través de la lesién;
'. realizar angiografia para confirmar la posicion del stent.

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

rerriocién del sistema de implantacién del stent antes de la implantacién del stent, retirar todo el

sistemna. Ver seccion Precauciones en el Retiro del Sistema/Stent.

. '.IAjué:.iar la vailvula hemostdtica rotativa. El stent esta listo para ser dasplegado.

11.3.4 - PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE.

. Cu:dado Ver la etiqusta del producto con la informacién sobre didmetro interno’ del stent y
RBP (presion efectiva de estallido). .

»  Antes de desplegar el stent, reconfirmar ia posicidn correcta del stent con relacién a la fesién
opjet,ivo mediante los marcadores radiopacos del balon. '

. Adjuﬁftar el dispositivo de inflado (solo parciaimente completo con medio de contralste) auna
!Ia’ve'de paso de 3 vias {minimo tres vias) y aplicar presion negativa para expulsar el aire del
balon| |

’ Cé!ocgr la llave de paso en posicidn cerrada (off) hacia el catéter y expuisar el gire del
dlSpOSitiVO de inflado, Cerrar el puerto lateral de Ia llave de paso.

s Bajo \ﬁsuahzamén fluoroscopica, inflar el baldbn para desplegar el stent pero no exceder la
prélsié'q efectiva de estallido que figura en |a etiqueta. La expansién Optima requiare que el
stent sé encuentre en contacto total con la pared de |a arteria, y el didmetro intemo del stent
debe c{:incidir con el didmetro del vaso referencial. Se recomienda verificar el contacto con la
paréd del stent a través de angiogratias de rutina y ultrasonido intravascular, 'I

. Desf,nﬂailr el balén haciendo un vacio con el dispositivo de inflado. Asegurarse de que el balon
se encuentra completamente desinflado antes de cualquier movimiento con el catéter.

. Confirmé}r la expansién adscuada ds| stent mediante inyeccion angiografica a tra\)és del
catéfer guia.

11.3.5- blLATACION ADICIONAL DE SEGMENTOS DE STENT. .

Deben hacerse todos los esfuerzos para asegurar que el stent esté completamsnte inflade. Si sl

tamafio del stent desplegado es aln inadecuado con respacto al didmetro del vaso, o si no s8

alcanza el pleno contacto con las paredes del vaso, debe usarse un baloén més grande para
expandir adn '!més el stent. 5i los resultados angiogréficos iniciales astén por debajo de lo dptimo,
el stent puede expandirse adicionalmente ndo un catéter de balén de perfil bajo, elevada

/’} ri /IAI .: 4 .:G/
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presion 'y no distensible. Si esto fuera necesario, el segmento con stent debe cruzarse de nuevo
cuidadosamente con un alambre guia prolapsado para evitar la descolocacion del stent,

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

Precauqién: No dilate el stent més alla de los limites siguientes

Diametro nominal de stent Limites de dilatacién
2.00.mm - 2.25 mm 2.50 mm
2,50mm -~ 3,00mm 3,50mm
3,50mm — 4,00mm 4,50mm
450 mm 5.00 mm

-11.3.6 - PROCEDIMIENTO DE REMOCION.

»  Asegurarse que el stent se encuentra completamente desinflado.

» Mientras se mantiena el cable guia en posicion y presion negativa sobre el disgjositivo de
inflado, retirar el sistema de implantacién de stent. !

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

remocion del sistema de implantacién del stent antes de la implantacion del stent, retirar todo ef

sistema. Ver seccion 6.4. PRECAUCIONES EN EL RETIRO DEL SISTEMAISTENT por
instruéciones especificas para remover el sistema de implantacion de stent.

» Repetir angiografia para evaluar el drea del stent. Si no se ha obtenido la expansian adecuads,
cambiar al catéter de implantacion original o lograr aposicién apropiada de stent a la pared del
vaso. E| didmetro final del stent interno debe coincidir con el vaso de referencia. ASEGURAR
QUE EL STENT NO SE ENCUENTRO SUBDILATADQ. |

12 — Régirmen antiplaquetario.

Se hace referencia al uso de aspirina junto con clopidogrel o fticlopidina como, "te{'apia _

antiplaquetaria dual’. Se desconoce fa duracién éptima de la “terapia antiplaquetaria dual’,
especificaﬁ‘:ente clopidogrel; y.es posible que la trombosis DES siga ocumiendo a pesar de la
terapia continuada. Cierta informacion de algunos estudios sugiere que una duracién mas
prolongada de la recomendada para clopidogrel después del procedimiento en ensayos pivotales
sobre stent liberador de farmaco puede resultar beneficiosa. En base a opinion consensgacfa, las
gufas practicas recomiendan que los pacientes reciban aspirina indefinidamente junto con
clopidogrel por un periodo minimo de & meses, con la terapia de clopidogrel extendida a 12 meses
en pacientes que no son de alto riesgo de sangrado (Ref.: Guias précticas del Colegio Americano
de Angiografia — [ACC] / Asociacion Americana del Corazén — [AHA] / Sodadad para la
Angiografia Cardiovascutar @ Intervenciones [SCAI] y la Sociedad Europea de Cardiologia [ESC]).

En el caso de pacientes tratados por AMI (infarto miocardio agudo), se recomienda una 1erap|a de
1 Z/nzses con clopidogrel. {& .
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Es muy importante que el paciente cumpla con las recomendaciones antiplaquetas post-
procedimiento. La interrupcion temprana de la medicacion antiplaquetas prescriptas puede resuliar
en un riesgo mayor de trombosis, infarto de miocardio o muerte. Antes ds la intervencidn coronaria
percutanea (PCI), si se anticipa una cirugfa 0 un procedimiento dental que requiera interrupcion
temprana de la terapia antiplaquetas, el cardiélogo que interviene y el paciente deberan considerar
cuidadosamente si el stent liberador de f4mace y su terapia antiplagustas recomendada es el
tratamiento PCI adecuado. Una vez realizada la PCI, si se recomendara un procedimiento dental o
quirdrgico que requiera interrumpir la terapia antiplaquetas, se deberan evaluar los riesgos y los
beneficios del procedimiento contra el posible riesgo asociado con la temprana interrupcion de la

terapia antiplaquetaria.
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tnj\po&ado y Distribuido por: Fabricado por: ' | {
VALERIA SOLEDAD MARTINEZ Merll Life Sclences Pvt. Ltd. !
Adolch Alsina N® 1441, piso 4°, Muktanand Marg, Chala, Vapi~396191, Gujarat,
Oficiris 404, CABA. India. | 1 |
Argentina

\
1

- | 1
o MET3FOC  sistema de stent coronario iiberador de si

rolimus. |
Marca: Meril Life Sciences '

1 Medidas del catéter guia:

; Ref______ o N

A. CYYYYAMM g YYYY-MM |
| |

AN @ M & D N ® A
f | )

Venta Exclusiva g Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Leandro Mario Olsina MN. N° 14811

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 2229- 3

-

' ' - |
1 Z \| |
Repsentae fgat” Offectr Técrico [F-2017-21855895-APN-DNPM#ANMAT
F aysetio FE h{ |
Medicent LEANDRO OLSINA | . :
D
Valeria Marlinez rector Técnico E

De Valeria Soledad Martinez |

| o

o MEDICENTRdgina 17 de 17 E



Repiblica Argentina - lgoder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
: | Anexo

b I
Nimero: IF-2017-21855895-APN-DNPM#ANMAT |

CIUDAD DE BUEI~:IOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4236-16-4 i

El documento fue tmportado por el sistema GEDO con un total de 17 pagina/s.

Digitally signed by:GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: en=GESTION|DOCUMENTAL ELECTRGNICA - GDE, 6=AR, o=MINISTERIC DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30716117564

Date: 2017.09.26 12:36:08 0300’ )

Marianp Pabto Manenti
Jefe 1
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digllally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ACKINISTRATIVA, seifalbumber=CUIT
30716117664

Date: 2017 05,25 12:36.08 0200



S //

‘l 2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos .
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRI|PCIéN

Expediente N°: 1-47-3110-4236-16-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VALERIA SOLEDAD
MARTINEZ, se autoriza la inscripcion 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 DE

~ SIRCLIMUS

Codigo de identificac'ién y nombre técnico UMDNS: ENDOPROTESIS (STENTS),

VASCULARES, CORONARIOS | '
Marca(s) de (los) producto(s) médiéo(s): MERIL LIFE SCIENCES
Clase de Riesgo: IV |
Indicacién/es autorizada/s: indicado para el aumento del didmetro luminal
coronario en pacientes con enfermedades Isquémicas s!intométiéas debidas a
lesiones reestendticas nuevas con stent (long. < 44mm) en coronarias nativas

con un diametro de referencia del vaso de 2 mm a 4,5 mm en pacientes elegibles

para Angioplastia Coronaria Transluminal Percutdnea y para procedimientos de

| | colocacion de stent. |

‘ Modelo/s:



MTR22508
MTR25008
MTR27508
MTR30008
MTR35008
MTR40008
MTR45008
MTR20013
MTR22513
MTR25013
MTR27513
MTR30013
MTR35013
MTR40013

MTR45013

MTR20016

MTR22516
MTR25016
MTR27516
MTR30016
MTR35016
MTR40016
MTR45016

MTR20019

4.5 13
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MTR22519
MTR25019
MTR27519
MTR30019

MTR35019

MTR40019
*TR45019
&TR20024
MTR22524
MTR25024

MTR27524

MTR30024

MTR35024

MTR40024
MTR45024

MTR20029

&TRZZSZQ
%TRZSOZQ
&TRZ?SZQ
MTR30029

MTR35029

2.25 19
2.5 19
2.75 19
3 19

3.5 19
4 19

4.5 19
2 24

2.25 24
2.5 24
2.75 24
3 24 |
3.5 24
4 24

4.5 24
2 29

2.25 29
2.5 29
2.75 29
3 29

3.5 29

!
!
i
!
i
2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVT\BLES"

\
4
3
|
\

e



MTR40029 4 29
MTR45029 4.5/ 29
MTR20032 2 32
MTR22532 2.25 32
MTR25032 2.5 32
MTR27532 2.75 32
MTR30032 3 32
MTR35032 |35I 32
MTR40032 4 32
MTR45032 4.5 32
MTR20037 ‘2 g7
MTR22537 2.2‘5 37
MTR25037 2.5 37
MTR27537 2.75 37
MTR30037 3 37
MTR35037 3.5 37
MTRA0037 4 137
MTR45037 4.‘5 37
MTR20040 2 40
MTR22540 2.25 40
MTR25040 2.5 40
MTR275402.75 40
MTR30040 3 40

MTR35040 3.5 40

L
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MTR40040 4 40

MTR45040 4.5 40

MTR!2E0044 2 44
MTRI2544 2.25 44 !
MTR25044 2.5 44 » ;_ |
MTR27544 2.75 44 | |
M'I'Rl-l30044 3 44 |
MT'R3*!15044 3.5 44 N
M1E'R4’oo44 4 44 I
MTR45044 4.5 44
MTR20048 2 48
MTR22548 2.25 48
MTR25048 2.5 48
MTR27548 2.75 48
MTR30048 3 48
MTR35048 3.5 48
MfR46048 4 48

|

MTR45048 4.5 48

Periodo de vida dtil: 2 anos
Método de esterilizaciéon: Oxido de Etileno

Forma de presentacién: por unidad.




o
Nombre del fabricante:

Condicién de usg: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. |

Meril Life Scie'lncés Pvt. Ltd.

. |
Lugar/es de elabéracion: B
|

Muktanand Ma'lrg;lllChaIa, Vapi-396191, Gujarat, India
Lol

| ! |
| ll
N

Se extiende el 'pr(j:llsente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 2229-3,

Col
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
l

Expediente NO 1II-4‘!|7-3110-4236-16-4
e -
Disposicion N .Ei'}l-n 9.47?
A

1.10CT. 2017

B Pr. ROBERTO L@F

. Subadministmdnr NacioRa
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