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DISPOSIGION N°
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos "2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

ANMAT
BUENOS AIRES, 20 SEP 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-13174/09-9 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos ‘2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Alambre guia y nombre técnico Catéteres,
Intravasculares, para Guiado, de acuerdo a lo solicitado, por PROMEDON S A, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de usc gue obran a fojas 73-76 y 77-84 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-136, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

<=
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos “2010- Afio del Bicentenario de la Revolucidn de Mayo”
ANMAL
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-13174/09-9
DISPOSICION N° . I
545 4 Il
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NMAT.



Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos “2010- Ao def Bicentenario de (3 Revolucion de Mayo”
ANMAT

ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 5&%&

Nombre descriptivo: Alambre guia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,
Intravasculares, para Guiado.

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: los alambres guias de Medtronic son orientables y se
emplean para la introduccion y colocacidén de dispositivos para diagnostico e
intervencion en los sistemas vasculares coronario y periférico y pueden emplearse
para llegar hasta y cruzar la lesidon deseada. Los alambres guia orientables de
Medtronic no deben usarse en la vasculatura cerebral. Los alambres guias
orientables de intercambio de Medtronic se emplean para facilitar la sustitucién de
un dispositivo para diagnostico o intervencional por otro.

Modelo/s: Standard, Hi-Per Flex, Silk, LumiSilk, Linx, Cougar, Zinger, Thunder,
Persuader.

Periodo de vida dtil: 2 afios: Standard, Hi-Per Flex, Silk, LumiSilk, Cougar.

3 afos: Linx, Zinger, Thunder, Persuader.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic Vascular.

Lugar/es de elaboracion: 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados
Unidos.

Nombre dei fabricante: Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracion: 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados
Unidos.
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Nombre del fabricante: CEA Global, Dominicana, S.A.

Lugar/es de elaboracién: Zona Franca Industrial, San Pedro de Macoris, 809186,
Republica Dominicana.

Expediente N° 1-47-13174/09-9
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROEDU?TOﬁME!DICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
Eh; o &._.g.

Ch e “ / '
pr. OTTO A, ORSI'.NGHEH

SUB-INTERVENT(
"
A.NM.a.T.



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos “2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
ANMAT

ANEXO I

CERTIFICADO

Expediente N°. 1-47-13174/09-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, gimgntgg YZ}
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° U .

y de acuerdo a lo solicitado por PROMEDON S.A., se autorizo la inscripcion en el
Registro Nacional de Productcres y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Alambre guia.

Codigo de identificacion y nombre técnicc UMDNS: 17-846 - Catéteres,
Intravasculares, para Guiado.

Marca y modelo(s) de (los) producto(s} médico(s): Medtronic.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: los alambres guias de Medtronic son orientables y se
emplean para la introduccién y colocacidon de dispositivos para diagnostico e
intervencién en los sistemas vasculares coronario y periférico y pueden emplearse
para llegar hasta y cruzar la lesidn deseada. Los alambres guia orientables de
Medtronic no deben usarse en la vasculatura cerebral. LLos alambres guias
orientables de intercambio de Medtronic se emplean para facilitar la sustitucion de
un dispositivo para diagnostico o intervencional por otro.

Modelo/s: Standard, Hi-Per Flex, Silk, LumiSilk, Linx, Cougar, Zinger, Thunder,
Persuader.

Periodo de vida Gtil: 2 afos: Standard, Hi-Per Flex, Silk, LumiSilk, Cougar.

3 afios: Linx, Zinger, Thunder, Persuader.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic Vascular.

T



Lugar/es de elaboracion: 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracion: 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: CEA Global, Dominicana, S.A.

Lugar/es de elaboracion: Zona Franca Industrial, San Pedro de Macoris, 80916,
Republica Dominicana.

Se extiende a PROMEDON S A. el Certificado PM-189-136, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 2035;010 siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.

. /
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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Promedwn %‘ Medironic
ALAMBRES GUIA

MODELO DE ETIQUETA & 4 A
Disposicion 2318/02 (T. . 2004) — Anexo III

85 Medtronic

Cantidad Contenido |
5 (cinco) Alambre guia
STERILE |EO
40°C

Medtronic Ing

710 Mcdtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432 — USA
Origen: Medtronic Vascular
37A Cherry Hill Drive

Danvers, MA (01923 - USA ®

REF XXXXXX

1.OT

Yavd dVON1

Autorizado por AN.M.A.TPM-189-136
Condicion de venta: .......ooooveins

SYyave 3Q OD1d0OD

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

Etiqueta CAJA EXTERNA de Alambre guia esterilizada por Metodo de
Oxido de Etileno
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Promedun @' Medironic
ALAMBRES GUIA

MODELO DE ETIQUETA
Disposicion 2318/02 (T. O. 2004) — Anexo I1I B

&% Medironic

‘ Cantidad Contenido
}5 (cinco) Alambre guia

STERILE| R
40°C

Medtronic Inc 1
710 Medtronic Parkway

Minneapolis, MN 53432 — USA :
Origen: Medtronic Vascular e
A W

37A Cherry Hill Drive
Danvers, MA 01923 - USA

REF XXXXXX

1.0T

Vavd dVON

Autorizado por ANM.AT PM-189-136
Condicicn de venta: .....................

Svadvd 30 ODI1dGO

Importado por Promedon SA
Av, Gral Manuel Savic s/n - Lote 3 Mza 3 Al —
Parque Industrial Ferreyra Q/
X5925XAD - Cordoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563

Etiqgueta CAJA EXTERNA de Alambre guia esterilizada por Metodo de
i Rddiaciéon Gamma
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Promedun @ Medironic
ALAMBRES GUIA

MODELO DE ETIQUETA 5
Disposicion 2318/02 (T. O. 2004) — Anexo III B

8 Meditronic

Cantidad Contenido

5 (cinco) Alambre guia

STERILE | EO

Medtronic Inc

710 Medtronic Parkway .
Minneapolis, MN 55432 - USA

Origen: CEA Global, Dominicana, S.A.

Zona Franca Industrial, San pedro de Macoris.

80916 - Republica Dominicana @

REF XXXXXX

: E 1.0T

Autorizado por AN.M.AT PM-189-134
Condicion de venta;

40°C

Yavd dvoni

SYdave 3d O21a0D

Importado por Promedon SA B

Av. Gral Manuet Savio s/n - Lote 3 Mza 3 Q; .
Parque Industrial Ferreyra L

X5925XAD - Cordoba

Argenting
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.; 5563

Etiqueta CAJA EXTERNA de Alambre guia esterilizada por Metodo de
/ Oxido de Efileno
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Pomedon & Meddronic
ALAMBRES GUIA c 48 h

MODELO DE ETIQUETA
Disposicion 2318/02 (1. O. 2004) — Anexo [II B

&> Medtronic
Cantidad Contenido
S [cinco) Alambre guia |STERELEI R‘
40°C
Medtronic Ine jr
710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 35432 — USA
Origen: CEA Global, Dominicana, S.A.
Zona Franca Industrial, San pedro de
Macoris, 80916 - Republica Dominicana
REF XXXXXX Q=
Q0
9>
s
10T O3
o %
m >
oo
%
Autorizado por AN.MAT PM-189-136 §
Condicion de venta: ........coccoovieeee. n
Importado por Prcmedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3 A
Parque Industrial Ferreyra C/
X5925XAD - Cordoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignanc — M.P.: 5563

Etiqueta CAJA EXTERNA de Alambre guia esterilizada por Metodo de
' Radiacion Gamma
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5% Meditronic
ALAMBRES GUIA
MANUAL USUARIO

DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

MANUAL. USUARIO

ALAMBRES GUIA

Medtronic Inc

Medtronic Inc

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432 — USA
Origen: Medtronic Vascular
37A Cherry Hill Drive

Danvers, MA 01923 - USA

Medtronic Inc C_/
710 Medtronic Parkway

Minneapolis, MN 55432 — USA

Origen: CEA Global, Dominicana, S.A.

Zona Franca Industrial, San pedro de Macoris,

80916 - Republica Dominicana
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ALAMBRES GUIA
MANUAL USUARIO

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

DESCRIPCION DEL PRODUCTOQ

Descripcidn del producto

Los alambres guia orientables de Medtronic estan disponibles en longitudes nominales de 180 cm y
en longitudes de intercambio de hasta 300 c¢m, con revestimientos de PTFE, Pro/Pel® o Hydro-
Track®. La punta distal radicopaca esta disponible en distintas longitudes. La punta distal puede
modificarse o si se desea, hay disponible una punta con la forma ya asignada. En la etiqueta del
producto se indica el revestimiento, la longitud, el diametro, la radioopacidad del extremo y la
configuracion del extremo distal del alambre guia.

INDICACIONES

Los alambres guia de Medtronic son orientables y se emplean para la introduccidon v colocacion de
dispositivos para diagndstico e intervencidn en los sistemas vasculares coronaric y periférico y
pueden emplearse para llegar hasta y cruzar la lesidn deseada. Los alambres guia orientables de
Medtronic no deben usarse en la vasculatura cerebral. Los alambres guia orientables de intercambio

de Medtronic se emplean para facilitar la sustitucion de un dispositive para diagnostico o
intervencional por otro.

PRESENTACION DEL PRODUCTOQ

Modelos: Standard, Hi-Per Flex, Silk, LumiSilk, Linx, Cougar, Zinger, Thunder, Persuader

&
INSTRUCCIONES DE USQ

1. Use los alambres guia del tamafio adecuado para el catéter seleccionado.

Cada envase contiene: m 5 alambres guias

2. Antes de usar, lave/todos los /dispositivos conforme a las practicas habituales.

. o oerh GARIGRAS
oqA. LA i:.tMARU .
T ARMACEU™
WP %563




o Meditronic
ALAMBRES GUIA
MANUAL USUARIO

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

3. Lave el anillo protector del alambre guia con una solucidn salina normal, a través de la
prolongacién del conector hembra.

4. Retire el dispositivo de retencion del alambre tirando de él, sin inclinarlo.

5. Extraiga el alambre del anillo haciendo avanzar la seccion expuesta del alambre guia. Continte
haciendo avanzar el alambre guia hasta que pueda ver la guia central y tenga la longitud suficiente
para sujetar el alambre por {a guia central en vez de por el extremo distal del alambre.

6. Si es necesario, la punta del alambre guia puede modificarse cuidadosamente siguiendo las
practicas de modificacién habituales. Si estd usando una punta pre-configurada, no es aconsejable
modificaria.

7. Para intervenciones a realizar “over-the-wire” sdlo con alambres guia orientables,
extensibles y de longitud de intercambio:

Introduzca el alambre guia orientable primero por el lado flexible, en el lumen de la guia del catéter
mediante una herramienta de insercién de alambres guia. Compruebe que el alambre guia pueda
desplazarse libremente dentro del catéter. Luego, haga avanzar el catéter dentro del catéter guia,
No permita que el alambre guia sobresalga por la punta del catéter ya que de lo contrario, puede
dafiar la punta.

8. Para intervenciones “over-the-wire” s6lo con alambres guia orientables, extensibles y
de longitud de intercambio: Para retirar el introductor del alambre guia, extrdigalo por el
extremo proximal del alambre guia.

9. Para facilitar la rotacion u orientacidn del alambre guia, fije un mango de orientacién Medtronic al
extremo proximal del alambre guia.

10. Emplee técnicas angiograficas aceptadas mientras orienta el alambre guia hacia la posicion
deseada.

11. Cuando logre la posicion deseada para el alambre guia, fijelo en dicha posicion mientras coloca
el catéter sobre él y hacia la lesion.

12. Para intervenciones de cambio rapido/miiltiple sélo con alambres guia extensibles u
orientables y de intercambio: Introduzca el extremo proximal del alambre gufa permanente
dentro de la punta del dispositivo de intercambio rapido/mlltiple. Haga avanzar el alambre guia

hasta que éste salga por/el puerto de salida del alambre del dispositivo.

'Né S.A. )
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ALAMBRES GUIA
MANUAL USUARIO

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO 1IIB

13. Para intervenciones de cambio rapido/multiple sélo con alambres guia extensibles u
orientables y de intercambio: Haga avanzar el dispositivo por dentro del catéter guia, hacia la
lesidn deseada, mientras sostiene el alambre en su posicion por medio de observacion fluoroscopica.
14. Una vez obtenidos los resultados deseados, extraiga lentamente el alambre guia y el catéter.
Alambres guia de Medtronic con revestimiento Hydro-Track®

1. Lave el anillo protector del alambre guia con solucién salina normal a traves de la extension del
conector hembra.

2. Extraiga cuidadosamente el alambre guia del anillo, tal como se describe en el paso 5 de la
seccion titulada, “Instrucciones de uso”. Si detecta resistencia, inyecte mas solucidn salina normal.
3. Si en algin momento de la intervencidén no utilizara el alambre guia, lave todo el alambre con
solucion salina normal antes de introducirlo.

Aviso: Para lograr un funcionamiento optimo, los alambres guia con revestimiento hidrofilico deben
ser hidratados siguiendo las instrucciones anteriores. Los alambres guia que no estén hidratados no
tendran el desempefio previsto.

Instrucciones para los procedimientos especificos de intercambio

Cuando sustituye por otro catéter:

Los alambres guia orientables de Medtronic emplean el sistema de extensién ACS DOC®*
(compatible con los alambres extensibles de Medtronic con segmento proximal conico). Siga las
instrucciones para la conexion y desconexidn.

Cambie de catéter después de extender el alambre guia extensible o mediante el empleo de un
alambre guia de longitud de intercambio.

1. Retire todo dispositivo orientable del extremo del alambre guia.

2. Mantenga la posicion del alambre guia y confirme la posicion mediante observacién fluoroscdpica.
3. Mantenga la posicion del alambre guia y extraiga el catéter por el alambre guia de longitud
extensible o de intercambio.

4. Prepare el proximo catéter siguiendo las instrucciones del fabricante y haga pasar el catéter por el

alambre guia. Haga avanzar el catéter sobre el alambre guia de longitud extensible o de intercambio

y a través de la regidn tratada. Contintie de acuerdo con las practicas habituales para intervenciones
vasculares percutaneas.,

Cuando sustituye pof otro alfmbre guia orientable: / .
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ALAMBRES GUIA
MANUAL USUARIO
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

1. Antes de retirar el alambre guia inicial, haga avanzar la punta del catéter por dentro de la region
tratada y mas alla.

2. Extraiga el alambre guia inicial def catéter e introduzca el alambre guia de longitud de intercambio
adecuado dentro del catéter.

3. Haga avanzar el alambre guia de longitud de intercambio mas alla de la punta del catéter y
distalmente dentro del vaso, mas alla de la region tratada.

4. Si es necesario cambiar el dispositivo, consulte la seccién descrita anteriormente, “Cuando
sustituye por otro cateter”.

* DOC® es una marca registrada de Advanced Cardiovascular Systems, Inc.

PRECAUCIONES DE MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

ALMACENE EL DISPOSITIVO EN SU ENVASE ORIGINAL. Conservacién a no mas de 40° C,

Utilice antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Contraindicaciones de uso

Los alambres guia orientables de intercambio no poseen contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

s No volver a utilizar. Este dispositivo debe usarse una sola vez.

* No volver a esterilizar.

» Antes de usar, cuando sea posible durante el procedimiento, inspeccione cuidadosamente el
alambre guia para comprobar que no tenga dobleces, acodaduras o separaciones en los
espirales, o cualquier otro dafio. No use un alambre guia dafado. El dafio puede impedir que el

alambre guia tenga la respuesta de torsion y el control adecuados y puede causar lesiones en
los vasos.
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MANUAL USUARIO

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

Mantenga siempre el alambre guia visible por medio de observacién fluoroscopica y compruebe
que la punta se desplace libremente cuando se aplica fuerza de torsion. Si la punta no gira
libremente, no haga girar nunca el alambre 360° en la misma direccion.

No presione, tire o haga girar el alambre si detecta resistencia. En ese caso, deje de mover el
alambre, determine el origen de la resistencia y tome las medidas adecuadas antes de
continuar.

Una vez usado, este producto puede ser biotdxico. Manipule y deseche el producto en
cumplimiento de fas practicas médicas aceptadas y de las leyes y disposiciones locales, estatales
y federales aplicables.

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

No usar paquetes abiertos o danados.

No usar alambres guia danados.

No exponer a solventes organicos.,

Usar antes de la fecha de caducidad.

Los alambre guia orientables son instrumentos delicados. Manipule los alambres con cuidado
para evitar la separacion, el desenrollamiento, los dobleces o las roturas del espiral.

Para mantener intacto el revestimiento Hydro-Track®, no extraiga o manipule el alambre gufa
con revestimiento hidrofilico con una canula metalica, una aguja u otro instrumento cortante.
Los posibles acontecimientos adversos que puede producir el uso de este dispositivo son, entre
otros: embolia gaseosa, hematoma en el sitio de puncion, infeccidn, espasmo vascular,
trombosis vascular y perforacion del vaso.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS
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NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

&@m%]

FECHA DE FABRICACION

STERLE | EO ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

STERILE|R] ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: RADIACION GAMMA

Limite de temperatura

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA
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Autorizado por ANM.AT PM-189-134
Condicion de venta: .....coovevioin. .

Importadc por Promedaon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
FPargue Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba
Argenting
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563




