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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7293-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001128-22-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001128-22-8 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ENDOMEDICAL S.R.L solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca YUKON CHOICE FLEX nombre descriptivo Sistema de Stent Coronario Liberador
de Sirolimus y nombre técnico, Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios , de acuerdo con lo solicitado por
ENDOMEDICAL S.R.L , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-93318824-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2719-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-5
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-237 Endoproétesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Y UKON CHOICE FLEX

Model os:
Y CFX2008 Y CFX2508 YCFX2708 Y CFX3008 Y CFX 3508 Y CFX4008
YCFX2012 YCFX2512 YCFX2712 YCFX3012 YCFX3512 YCFX4012



YCFX2016 YCFX2516 Y CFX2716 Y CFX3016 Y CFX3516 Y CFX4016
YCFX2018 YCFX2518 Y CFX2718 Y CFX3018 Y CFX3518 Y CFX4018
YCFX2021 YCFX2521 Y CFX2721 Y CFX3021 Y CFX3521 Y CFX4021
YCFX2024 Y CFX2524 Y CFX2724 Y CFX3024 Y CFX3524 Y CFX 4024
YCFX2028 Y CFX2528 Y CFX2728 Y CFX3028 Y CFX 3528 Y CFX4028
YCFX2032 YCFX2532 Y CFX2732 Y CFX3032 Y CFX3532 Y CFX4032
Y CFX2740 Y CFX3040 Y CFX 3540 Y CFX4040

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Las endoprotesis YUKON CHOICE FLEX se indica para tratar pacientes que padezcan de estenosis en las
arterias coronarias. Se indica para aumentar el didmetro luminal coronario en pacientes con una cardiopatia
isguémica debida a lesiones gque tengan una longitud <40mm en arterias coronarias nativas con un didmetro de
referencia que va de 2mm a4mm.

Periodo de vida Gtil: 24 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Una endoprétesis Y ukon Choice Flex recubierta con Sirolimus montada en un sistema de
insercion de rgpido intercambio.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Translumina Therapeutics LLP

Lugar de elaboracion:
Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun 248 011 Uttarakhand, India
Teléfono:+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795 - Fax: :+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795

Expediente N° 1-0047-3110-001128-22-8
N° Identificatorio Tramite: 37314

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.09.14 15:26:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.09.14 15:26:44 -03:00



Endomedical YUKON CHOICE FLEX Fecha 03/22

Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus

S.R.L.
Insumos Médicos ANEXO Il B segun Disp. 2318/02 T.0. 04 Rev.0
MODELO DE ROTULO:
Translumina Therapeutics LLP
Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun 248 011 Uttarakhand,
. India
Fabricante Teléfono:+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795 - Fax: :+ 91 135
2699944, +91 0135 2699795
Email: info@translumina.in Web: www.translumina.in
ENDOMEDICAR SRL - Urquiza Nro.1344 PB, Local 8, Rosario,
Importador Provincia de Santa Fe — Argentina
Direccion Técnica: Farm.Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194
Nombre genérico Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus
Marca Yukon Choice Flex
Modelo Segln corresponda
Lote: ‘ Vencimiento: AAAA/MM
Contenido: Una unidad
Producto estéril Método: éxido de etileno
Producto médico de un solo uso ‘ No re esterilizar
Advertencias, precauciones, almacenamiento, conservacién, manipulacion
Al | =
i ad t, o ‘\I
I:EI A\Nan /{ QD & STERILE[EO
Almacenamiento: temperatura 8°C-25°C
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT: PM-2719-5
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Endomedical YUKON CHOICE FLEX Fecha 03/22

S.R.L Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus

Insumos Médicos ANEXO Il B segun Disp. 2318/02 T.0. 04 Rev.0

INSTRUCCIONES DE USO

Informacion de los rétulos:

Translumina Therapeutics LLP
Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun 248 011 Uttarakhand,
Fabricante Indif”l
Teléfono:+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795 - Fax: :+ 91 135
2699944, +91 0135 2699795
Email: info@translumina.in Web: www.translumina.in
ENDOMEDICAR SRL - Urquiza Nro.1344 PB, Local 8, Rosario,
Importador Provincia de Santa Fe — Argentina
Direccidn Técnica: Farm.Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194
Nombre genérico Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus
Marca Yukon Choice Flex
Modelo Segln corresponda
Contenido: Una unidad
Producto estéril Método: éxido de etileno
Producto médico de un solo uso | No re esterilizar

Advertencias, precauciones, almacenamiento, conservacidon, manipulacidn

Al | —=
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Almacenamiento: temperatura 8°C-25°C

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT: PM-2719-5
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1.0 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de endoprotesis recubierto con Sirolimus Yukon Choice Flex (Endoproétesis Yukon Choice Flex) es un producto que consta de dos partes
dispositivo/farmaco combinadas: un dispositivo (sistema de endoprétesis coronaria de cromo-cobalto) recubierto con una formulacién que
contiene ladroga Sirolimus, el principio activo dispuesto en una matrizde Resomer bio-degradable.

1.1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo consiste en una endoprotesis de cromo-cobalto montada respectivamente en un sistema de insercion de endoprétesis. El rango de
diametros de la endoprétesis es posible variando del nimero de células circunferenciales en la endoprétesis. La endoprotesis esta sujeta a varios
tamanos de catéter-balones de insercion, y sus tamafos varian de 2.00 mm a4.00 mm. Las caracteristicas del dispositivo son las siguientes.

translumina
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Tabla 1.1: Descripcion del dispositivo

Longitudes de endoprotesis disponible, sin expandir (mm)

8,12, 16, 18, 21, 24, 28, 32, 40

Diametros de endoprétesis disponible (mm)

2.00, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00

Material de la endoprotesis

Aleacion L 605 cromo-cobalto

Espesor del puntal

68um para (SV) y 79um para (MV)

Ancho del puntal

78um para (SV) y 88um para (MV)

Droga

Sirolimus (también conocido como Rapamicina)

Longitud de trabajo del sistema de insercién

143 cm (1430 mm)

Sistema de insercion de la endoprétesis

El sistema de insercion consta de un catéter de rapido intercambio que posee un balén
ubicado en la punta distal. El eje distal contiene dos limenes, uno se utiliza para inflar el
balén y el otro permite utilizar un alambre guia que habilita el avance del catéter hacia y
hasta la estenosis que necesita recibir la endoprotesis.

El balon provee un segmento expandible de diametro conocido a una presién especifica. El
eje proximal es un tubo hipodérmico hecho de acero inoxidable. Tiene marcadores visuales
proximales ubicados aproximadamente a 90 cm y 100 cm de la punta distal que ayudan al
catéter a serlocalizable sin fluoroscopia asistida.

Balon de endoprétesis

Un balén semi-elastico de poliamida, normalmente 1 mm mas largo que la endoproétesis con
dos marcadores radiopacos de platino-iridio ubicados en el eje del catéter para indicar la
posicion del balon y lalongitud de la endoprotesis expandida.

Presion de inflado del balon

Presion nominal de inflado : 11/10°Pa or 10.80ATM or11 Bar
Presién de estallido : 16/10° Pa or 15.79 ATM or 16 Bar

Compatibilidad del alambre guia (max)

0.014”

Diametro interno del catéter guia

5F (1.67mm) (lumen interno = 0.058”)

Diametro exterior del eje del catéter

Proximal 1.9 F (0.825mm)
Distal 2.7 F (0.594mm)

1.2 DESCRIPCION DE LADROGA

1.21. Sirolimus
Principio activo (API): Sirolimus
El Sirolimus es una lactona macrociclica producida por la bacteria Streptomyces hygroscopicus.
Aspecto del Sirolimus: Polvo blanco, blanco apagado.
Solubilidad del Sirolimus: Libremente soluble en cloroformo, acetonay acetonitrilo e insoluble en agua
Foérmula molecular: C51H79NO13
Pesomolecular: 914.2
Numero CAS: 53123-88-9
Nombre quimico: (3S,6R,7E,9R,10R,12R,14S,15E,17E,19E,21S,23S,26R,27R,34As)-
9,10,12,13,14,21,22,23,24,25,26,27,32,33,34,34a-hexadecahidro-9,27-dihidroxi-3-[(1R)-2-
[(1S,3R,4R)-4-hidroxi-3-metoxiciclohexil]-1-metiletil]-10,21-dimetoxi-6,8,12,14,20,26-hexametil -
23,27-epoxi-3H-pirido[2,1-c][1,4]oxaazaciclohentriacontina-1,5,11,28,29(4H,6H,31H)-pentona.
Como excipiente utilizamos Resomer Poly L-lactide bio-degradable y goma laca. La combinacion de
Resomer bio-degradable y goma laca mezclados con Sirolimus constituyen la formulacién del
recubrimiento empleado en el sistema de endoprétesis. El recubrimiento droga/Resomer se adhiere a
la superficie abluminal de la endoprétesis. Las dosis nominales de Sirolimus para la endoprétesis ~ Figura 1: Formula estructural del Sirolimus
Yukon Choice Flex y sus tamafios se encuentran en la tabla que esté a continuacion.

1.2.2 Yukon Choice Flex : Dosis nominal de Sirolimus de acuerdo a sus longitudes (Tabla)

No. de ref. Longitud nominal Diametro nominal | Contenido No. de ref. Longitud nominal Diametro nominal | Contenido
de la endoprotesis del balén sin nominal de de la endoprotesis del balén sin nominal de
sin expander (mm) expander (mm) Sirolimus (pg) sin expander (mm) expander (mm) Sirolimus (pg)

YCFX-2008 8 2.00 100 YCFX-3521 21 3.50 263

YCFX-2508 8 2.50 100 YCFX-4021 21 4.00 263

YCFX-2708 8 2.75 100 YCFX-2024 24 2.00 300

YCFX-3008 8 3.00 100 YCFX-2524 24 2.50 300

YCFX-3508 8 3.50 100 YCFX-2724 24 2.75 300

YCFX-4008 8 4.00 100 YCFX-3024 24 3.00 300

YCFX-2012 12 2.00 150 YCFX-3524 24 3.50 300

YCFX-2512 12 2.50 150 YCFX-4024 24 4.00 300

YCFX-2712 12 275 150 YCFX-2028 28F-2022-933[1.8824-APN-INPM#ANMAT

YCFX-3012 12 3.00 150 YCFX-2528 28 2.50 350

YCFX-3512 12 3.50 150 YCFX-2728 28 275 350
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No. de ref. Longitud nominal Diametro nominal | Contenido No. de ref. Longitud nominal Diametro nominal | Contenido
de la endoprotesis del baldn sin nominal de de la endoprotesis del baldn sin nominal de
sin expander (mm) expander (mm) Sirolimus (ug) sin expander (mm) expander (mm) Sirolimus (ug)
YCFX-4012 12 4.00 150 YCFX-3028 28 3.00 350
YCFX-2016 16 2.00 200 YCFX-3528 28 3.50 350
YCFX-2516 16 2.50 200 YCFX-4028 28 4.00 350
YCFX-2716 16 2.75 200 YCFX-2032 32 2.00 400
YCFX-3016 16 3.00 200 YCFX-2532 32 2.50 400
YCFX-3516 16 3.50 200 YCFX-2732 32 2.75 400
YCFX-4016 16 4.00 200 YCFX-3032 32 3.00 400
YCFX-2018 18 2.00 225 YCFEX-3532 32 3.50 400
YCFX-2518 18 2.50 225 YCFEX-4032 32 4.00 400
YCFX-2718 18 2.75 225 YCFX-2740 40 2.75 500
YCFX-3018 18 3.00 225 YCFX-3040 40 3.00 500
YCFX-3518 18 3.50 225 YCFX-3540 40 3.50 500
YCFX-4018 18 4.00 225 YCEX-4040 40 4.00 500
YCFX-2021 21 2.00 263
YCFX-2521 21 2.50 263
YCFX-2721 21 2.75 263
YCFX-3021 21 3.00 263
Note: Sirolimus Medicina(Droga) a Polimero en la proporcion de 36.5: 83.5 en todos los tamanos.
1.3. Mecanismo de accion
El mecanismo (o mecanismos) por los cuales una endoproétesis YCF X afecta la produccion neointima como se ha observado en estudios clinicos
aun no se ha determinado. Se sabe que el Sirolimus inhibe la activacién de los linfocitos T y la proliferacion de células musculares lisas vy
endoteliales en respuesta a las citoquinas y a la estimulacion del factor de crecimiento. En las células, el Sirolimus forma un vinculo con la
inmunofilina FK Proteina de union-12 (FKBP-12). El complejo Sirolimus-FKBP-12 se une e inhibe la activacion de la diana de Rapamicina en
celulas de mamifero (mTOR), dando paso ala inhibicion de la progresion del ciclo celular desde el intervalo G1 alafase S.
2.0 INDICACIONES
La endoprotesis Yukon Choice Flex se indica para tratar pacientes que padezcan de estenosis en las arterias coronarias. Se indica para
aumentar el diametro luminal coronario en pacientes con una cardiopatia isquémica debida a lesiones que tengan una longitud = 40 mm en
arterias coronarias nativas con un diametro de referencia que va de 2.00mma 4.00mm.
3.0 CONTRAINDICACIONES
La aplicacion de una endoprotesis Yukon Choice Flex esta contraindicada en los siguientes tipos de pacientes:
« Pacientes con hipersensibilidad a la droga Sirolimus o compuestos relacionados estructuralmente.
« Pacientes que se sepa que poseen hipersensibilidad a la poliolefina co-Resomer.
La colocacion de una endoprotesis en la arteria coronaria esta contraindicada en:
= Pacientes que no puedan recibir una aconsejable terapia antiplaquetaria o anticoagulante.
* Pacientes que padezcan una lesion que impida que el baldn de angioplastia se infle por completo o la correcta ubicacion de la endoprotesis, 0
lainsercion del catéter.
» Pacientes conlesion pesadamente calcificada
= Paciente con Fraccion de Eyeccion <el 30 %
« Paciente con choque de cardiogenic.
4.0 ADVERTENCIAS
« Porfavorasegurese de que el empague interno no esté abierto o dafiado ya que esto sefiala que la barrera estéril fue violada.
« La aplicacion de este producto conlleva los riesgos asociados a colocar una endoprotesis en una arteria coronaria, que incluyen trombosis,
complicaciones vasculares, y/o hemorragias.
« Los pacientes que se sepa que poseen hipersensibilidad a la aleacion L605 cromo-cobalto podrian sufrir una reaccion alérgica a este implante.
« Los pacientes que probablemente no cumplan con la terapia antiplaguetaria recomendada no deben admitir este producto (ver informacion
respecto ala terapia antiplaguetaria).
5.0 PRECAUCIONES
51 PRECAUCIONES GENERALES

= Laimplantacion de una endoprotesis solo debe ser realizada por cardidlogos que hayan recibido el entrenamiento apropiado.
« Lacolocacion de una endoprotesis debe ser realizada en hospitales donde sea posible efectuar una cirugia de bypass coronario.

= Una re-estenosis posterior podria necesitar una repeticion en la dilatacion del segmento arterial que contenga la endoprotesis. Los
procedimientos/resultados que a largo plazo deriven en una dilatacion de la endoprotesis no son considerados precisos.

+ Losriesgos y beneficios deben ser evaluados en pacientes que padezcan alergias de grave contraste.
« Noexponer el sistema de insercion a solventes organicos, tales como alcohol, o detergentes.

« Cuando unaendoprotesis que libere farmacos sea colocada sin seguir las instrucciones especificas de aplicacion, los resultados que obtendra
el paciente pueden diferir de los resultados evaluados en un estudio clinico.

« Se debe tener cuidado al llevar la punta que guia el catéter durante la insercion de la endoproétesis, implantacion, y remocion del balén. Antes
de extraer el sistema de insercion de endoproétesis, confirmar visualmente que el balén esté completamente desinflado mediante el uso de
fluoroscopia para evitar mover la guia del catéter dentro del vaso y posteriormente dafiar la arteria.

« La trombosis en una endoprétesis es un evento poco frecuente que en la presente endoprotesis liberadora de farmacos, (DES) estudios
clinicos no poseen el poder estadistico adecuado para identificar por completo. La Trom? ml g
un infarto de miocardio (MI) o fallecimiento. Diferentes analisis y estudios re\acionadoal %ﬁiﬁ Awﬁw &mﬁsaf
considerados en la toma de decisiones respecto al tratamiento asi como otra informacion que este disponible.
* Comparando la colocacion conforme con las instrucciones especificas de uso, el uso de endoprotesis liberadoras de farmacos en pacient?g y)
7
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lesiones fuera de las indicaciones catalogadas puede incrementar el riesgo de obtener acontecimientos adversos, que incluyen la trombosis
delaendoprobtesis, embolizacién de la endoprétesis, e infarto de miocardio o fallecimiento.
5.2 REGIMEN ANTIPLAQUETARIO ANTES Y DESPUES DEL PROCEDIMIENTO

- Laduracion éptima de una terapia antiplaquetaria dual, especificamente de clopidogrel o ticlopidina se desconoce y una trombosis en una DES
podria ocurrir a pesar seguir una ferapia continua. El uso de aspirina en conjunto con clopidogrel o ticlopidina se denomina "terapia
antiplaguetaria dual”.

= Informacién que proviene de diversos estudios sugiere una terapia de mayor duracion de clopidogrel que la recomendada en importantes
estudios post procedimiento de endoprétesis liberadora de farmacos, ya que esta puede ser beneficiosa. Basado en una opinion
consensuada, las directrices practicas recomiendan que los pacientes reciban aspirina indefinidamente en adicion a un minimo de 3 meses de
clopidogrel, con unaterapia de clopidogrel extensible a 12 meses en pacientes con un bajo riesgo de sufrirhemorragias.

« Es muyimportante que los pacientes cumplan con la terapia antiplaquetaria post-procedimiento recomendada. Una prematura interrupcion de
la medicacion antiplaquetaria preescrita podria resultar en un mayor riesgo de padecer una trombosis, infarto de miocardio o fallecimiento.
Antes de una intervencion percutanea coronaria (PCI), si se anticipa un procedimiento quirurgico o dental que requiera una prematura
interrupcion de la terapia antiplaquetaria, el cardiologo a cargo de la intervencion y el paciente deben considerar cuidadosamente si una
endoprotesis liberadora de farmacos y su recomendada terapia asociada antiplaguetaria, es la opcion apropiada para tratar una PCI. La
consiguiente PCI, y un procedimiento quirtrgico, o dental, deberan ser ponderados por el posible riesgo asociado que supone una prematura
interrupcién de la terapia antiplaquetaria.

= Los pacientes que necesiten interrumpir la terapia antiplaquetaria de forma temprana deben ser monitoreados cuidadosamente en busqueda
de incidentes cardiacos. Con el criterio del cardiélogo que trate al paciente, la terapia antiplaquetaria debe reanudarse tan pronto como sea
posible.
5.3 ACERCADEL USO DE MULTIPLES ENDOPROTESIS

Los factores de riesgo del paciente estan directamente relacionados con su exposicion al fArmaco y al Resomer, que a su vez estan directamente
relacionados al nimero de endoprotesis implantadas. El uso de mas de dos endoproétesis aun no ha recibido una correcta evaluacion clinica. Si el
paciente lleva mas de dos endoproétesis, recibira una mayor cantidad de droga y Resomer que la experimentada y reflejada en los ensayos del producto.

Para evitar la posibilidad de una corrosion dispar de metales, no implantar endoproétesis de diferentes materiales en simultaneo donde una superposicion
o contacto sea posible. Las posibles interacciones de la endoprotesis Yukon Choice Flex con otra endoprotesis que libere farmacos u otra endoprotesis
recubierta aun no ha sido estudiada y debera evitarse siempre que sea posible.

5.4 BRAQUITERAPIA

La seguridad y eficacia de la endoprotesis Yukon Choice Flex en pacientes que hayan pasado por una braquiterapia en la lesion aun no se ha
determinado. La seguridad y eficacia del uso de una braquiterapia para tratar una re estenosis intra endoprotesis no se ha determinado para la
endoprotesis Yukon Choice Flex. Ambas, la braquiterapia vascular y la endoprotesis Yukon Choice Flex, alteran la biologia arterial, y 1a respuesta
vascular combinada de estos dos tratamientos aun no ha sido definida.

5.5 ACERCA DE SUAPLICACION EN CONJUNTO AOTROS PROCEDIMIENTOS

No se ha determinado la seguridad y eficacia al utilizar dispositivos mecanicos de aterectomia (cateteres de aterectomia direccional, catéteres de
aterectomia rotacional) o catéteres de angioplastia laser en conjunto con la endoprotesis Yukon Choice Flex.

5.6 ACERCA

EELEMBARAZO

Embarazos categoria C: No existen estudios adecuados y bien regulados en mujeres embarazadas u hombres que estén a la espera de ser padres. Una
anticoncepcion eficaz debe ser llevada a cabo antes de implantar una endoproétesis Yukon Choice Flex y durante 12 semanas, luego de implantada. La
endoprotesis Yukon Choice Flex solo debe ser utilizada durante el embarazo si su beneficio potencial supera al riesgo potencial que conlleva para el fetou
embrion.

5.6.2 DURANTELALACTANCIA

Debe tomarse una decision respecto a interrumpir la lactancia o implantar la endoprotesis, teniendo en cuenta la importancia que implicaria la
endoprotesis parala madre.

El sirolimus se excita en pequenas cantidades en la leche de ratas lactantes. No se sabe si sirolimus se excita en la leche materna. Se desconocen los
perfiles farmacocinéticos y de seguridad de sirolimus en lactantes, debido a que muchos farmacos se excretan en la leche materna y debido al potencial
de reacciones adversas en lactantes a partir de sirolimus.

5.6.3 DIFERENCIAENTRE GENEROS

Estudios clinicos sobre endoprotesis basadas en Sirolimus no han encontrado ninguna diferencia importante respecto a la seguridad o eficacia entre
pacientes hombres y mujeres.

5.6.4 DIFERENCIAENTRE ETNIAS

No se han finalizado estudios clinicos que estudien alguna diferencia en la seguridad o eficacia respecto a la etnicidad, ya sea en categorias individuales
0 en grupos aislados.

56.5 USOPEDIATRICO

No se hadeterminado la seguridad y eficacia de la endoprotesis Yukon Choice Flex por debajo de los 18 afios de edad.

5.6.6 USOGERIATRICO

Los datos clinicos no encontraron que los pacientes de 65 afos o mas difirieran en cuanto a seguridad y eficacia en comparacion con los pacientes mas
jovenes.

5.6.7 USONO-CORONARIO

No se hadeterminado la seguridad y eficacia de este producto en la vasculatura cerebral, carotidea o periférica.

5.7 LESION/CARACTERISTICAS DELVASO

No se ha determinado la seguridad y eficacia de la endoprotesis Yukon Choice Flex en estos grupos de pacientes:
« Pacientes con un coagulo en el vaso, en el sitio donde esta lalesion.
« Pacientes con un diametro de referencia de vaso de arteria coronaria < 2.0 mm o > 4.00 mm.

- Pacientes con lesiones ubicadas en un injerto de vena safena, en un sistema sin proteccion de arteria coronaria principal izquierda, lesiones
ostiales o lesiones ubicadas en bifurcaciones.

« Pacientes con una enfermedad difusa o con un flujo distal pobre hacia las lesiones identificadas.

= Pacientes con enfermedad multivascular. IF-2022-93318824-APN-INPM#ZANMAT

» Pacientes con vasos tortuosos en la region de la obstruccion o proximal a la lesion.

= Pacientes que recientemente hayan sufrido un infarto agudo de miocardio.
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= Pacientes con una lesién mayor a 40 mm de longitud que requieran mas de una endoprotesis Yukon Choice Flex.
= Pacientes con oclusiones cronicas totales.
» Pacientes conre-estenosis dentro de una endoprotesis.

No se ha determinado la seguridad y eficacia de la endoprétesis Yukon Choice Flex en la vasculatura cerebral, carotidea, o periférica.

5.8 INTERACCION ENTRE MEDICAMENTOS

Se sabe que muchas drogas afectan el metabolismo del Sirolimus, y otras interacciones entre medicamentos pueden inferirse de efectos metabdlicos ya
conocidos. Es sabido que el Sirolimus es un sustrato para el citocromo P450 I11A4 (CYP3A4) y la P-glicoproteina. Para mas informacion mande a la R
Rapamune Unién Europea SPC lafecha 1.09.2016.

5.9 IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (IRM)

No hay pruebas clinicas que demuestren que la plataforma metalica de la endoprotesis Yukon Choice Flex sea RM-compatible. Pueden ser escaneadas
de forma segura, postimplantacién bajo las siguientes condiciones:

« Uncampomagnéticode 3 Tesla
« Ungradiente de campo magnético de 500 Gauss/cm

510 PRECAUCIONESAL MANIPULARLAENDOPROTESIS
« Estadisefiada para serutilizada solo una vez. No re-esterilizar o reutilizar el producto. Ver la "Fecha de caducidad" en la etiqueta del producto.

= No quitar la endoprotesis del balon de insercién — quitarlo puede dafiar la endoprotesis, el recubrimiento y/o derivar en una embolizacion de la
endoprotesis. El sistema de endoprotesis esta pensado para actuar como un sistema integral.

» Noinducir vacio en el sistema de insercion antes de alcanzar la lesion.

* Se debe tener cuidado especial de no manipular o alterar de ninguna forma la endoprotesis sobre el balon. Esto es muy importante al quitar el
sistema de endoprotesis del empaque, disponerlo en el alambre guia, y su avance a traves del adaptador de la valvula hemostatica rotatoria y
al guiar el conector del catéter.

= No “rotar” con sus dedos la endoprétesis una vez montada ya que esta accion puede soltar la endoproétesis del balon de insercion y danar asi el
recubrimiento.

= Utilice solo el medio de inflacion apropiado para el baldn. No utilice aire o cualguier otro medio gaseoso para inflar el balon ya que esto puede
causar una expansion asimétrica y dificultar la liberacion la endoprotesis.

- Enelcaso que laendoprotesis Yukon Choice Flex no pueda ser liberada, siga el procedimiento de retorno para el producto y evite manipular la
endoprotesis con sus manos.

- Evite la exposicién de dispositivo a fluidos beofre la implantacion, esto puede afectar la capa de Medicina(Droga) sobre el Dispositivo.

51 PRECAUCIONES AL COLOCAR LAENDOPROTESIS
* Nopreparar o pre-inflar el balon antes de liberar la endoprotesis de alguna forma diferente a la indicada.
= Utilice la técnica de purga del balon descrita en la seccion Instrucciones para el operador.
= Elvasodebe pre-dilatarse con un balon de tamario apropiado.

« Cuando se trate de lesiones multiples, la lesion distal debe ser la primera en la que se cologue la endoproétesis, seguida de la lesion proximal.
Colocar las endoprotesis en este orden obvia la necesidad de cruzarse con la endoprotesis proximal al ubicar la endoproétesis distal y reduce la
chance de desalojar la endoprotesis proximal. Implantar una endoprotesis puede resultar en la diseccion de un vaso distal y/o proximal a la
endoprotesis y puede causar un cierre-agudo del vaso dando lugar a una intervencion adicional (Bypass coronario, aumento en la dilatacion,
colocacion de endoprotesis adicionales u otros). No expandir la endoprotesis si no esta correctamente posicionada. (Ver seccion:
Precauciones al manipular la endoprotesis/Precauciones al remover el sistema de endoprotesis. )

= La colocacion de una endoprotesis posee el potencial de comprometer la permeabilidad de una ramificacion lateral. El vaso debe pre-dilatarse
con un balon que tenga el tamario apropiado.

- La presion del balén debe ser monitorizada mientras se infla. No exceder la presion de estallido indicada en la etiqueta del producto. (Ver
seccion: Recomendaciones acerca de la presion de inflado) El uso de presiones mayores que las especificadas en la etiqueta del producto
pueden resultar en una ruptura del balon con un posible dafio intimal y diseccion.

« No intente tirar de una endoprotesis que esté sin expandir a través el catéter guia, ya que la endoprotesis puede desprenderse del balon.
Remover como una sola unidad mediante el uso de las instrucciones. (Ver seccion: Precauciones al remover el sistema de endoprotesis.)

= La endoprétesis sin expandir debe introducirse en las arterias coronarias una sola vez. Una endoprotesis sin expander no debe moverse
posteriormente hacia adentro y hacia afuera, a través del extremo distal del catéter guia, ya que puede dafarse |la endoprotesis o
desprenderse del balén.

= Métodos de recuperacion de endopratesis (uso de alambres adicionales, trampas y/o forceps) pueden resultar en un trauma adicional a la
vasculatura coronaria y/o lugar de acceso vascular. Las complicaciones incluyen hemorragias, hematomas o Pseudo aneurisma.

« Asegurese de cubrir la totalidad del sitio de la lesion/diseccidn de modo que no haya brechas entre endoprétesis.

512 PRECAUCIONES AL REMOVER EL SISTEMA DE ENDOPROTESIS

No deberé sentir una singular resistencia en ningin momento ya sea mientras se accede a la lesion o durante la remocion del sistema de insercion post-
implantacion de la endoprétesis, la totalidad del sistema debera removerse como una sola unidad. Durante la remocion del sistema de insercion como
una sola unidad:

= No intente tirar de una endoprotesis que esté sin expandir a través el catéter guia mientras esté en las arterias coronarias, ya que la
endoprotesis puede desprenderse del balén.

= NOretraiga el sistema de insercion dentro del catéter guia.

= Localice el marcador proximal del balon distal al extremo del catéter guia.

* Empuje el alambre guia dentro de la anatomia coronaria tan distalmente como seguro sea posible.

= Ajuste la valvula hemaostatica rotatoria para asegurar el sistema de insercion al cateter guia; y entonces extraiga el catéter guia, alambre guia y

el sistema de insercidn como una sola unidad.

Si falla al seguir estos pasos y/o aplica una fuerza excesiva al sistema de insercion esto potencialmente puede llevar a una perdida o dafo a la
endoprotesis y/o componentes del sistema de insercion
Sifuera necesario retener el alambre guia en una posicion para posteriormente tener acceso a la arteria/lesion, deje el alambre guia en el lugar y extraiga
todos los otros componentes del sistema.
513 PRECAUCIONES POSTPROCEDIMIENTO

* Se debe tener mucho cuidado mientras cruza una endoprotesis recién colocada con yFaR02P2 93818824 PN eldN PMHR NIVIATE

evitar perturbar la geometria y el recubrimiento de la endoprotesis
* Norealizar un escaneo de imagen por resonancia magnetica (IRM) en un paciente en el que se haya implantado una endoprotesis hasta que la
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endoprotesis se haya endotelializado por completo con el fin de minimizar el potencial de migracion. La endoprotesis puede causar artefactos
en escaneos IRM debido a la distorsién del campo magnético.

= Prescribir una terapia antiplaguetaria por un periodo de 6 meses con el fin de reducir el riesgo de trombosis en la endoprotesis.

» Los pacientes que necesiten interrumpir la terapia antiplaguetaria prematuramente deben ser monitoreados cuidadosamente en busqueda de
incidentes cardiacos. Con el criterio del cardidlogo que trate al paciente, la terapia antiplaquetaria debera reanudarse tan pronto como sea
posible.

6.0 POTENCIALES REACCIONES ADVERSAS
Potenciales reacciones adversas las cuales pueden estar asociadas al uso de una endoprotesis coronaria incluyen, pero no estan limitadas a:

* Un cierre abrupto de la * Taponamiento cardiaco emergente Bypass coronario  « Perforacion o ruptura
endoprotesis » Chogue cardiogénico « Complicaciones en el sitio de  « Derrame pericardico

+ Uninfarto agudo de miocardio  « Un espasmo coronario ingreso + Pseudo aneurisma, femoral

« Una reaccion alérgica al anti- « Embolia coronaria o de « Insuficiencia cardiaca . Insuficiencia renal
coagulante y/o terapia endoprotesis + Unhematoma « Insuficiencia respiratoria
antitrombatica o al medio de » Trombosis coronaria o de + Una hemorragia, que requiera . Re-estenosis del segmento
contraste endoprotesis un transfusion . Perturbaciones ritmicas

* Una angm? La muerte + Hipotension / Hipertension
+ Una aneurisma « Una diseccion de la arteria « Una Infeccion

« Arritmias, incluyendo fibrilacion coronaria « Una infeccion y/o dolor en el
ventricular (VF) y taquicardia

* Un choque/edema pulmonar
Un espasmo
« Un derrame/accidente cerebrovascular /

.

. « Reaccidnes de |la droga con sitio de acceso AT
ventricular (VT) agentes antiplaquetarios / + Una lesién en la arteria
« Perforacion a.,-teﬂm agentes anti coagulantes / coronaria . Oc\usmn‘ total de la art.ena coronaria
+ Ruptura arterial medio de contraste - lsquemia + Una angina de pecho inestable
< Una fistula arteriovenosa + Una embolia, distal (aire, . Nauseas y vomitos + Complicaciones vasculares, las cuales
« Complicaciones de sangrado tejido o embolia trombotica) Palbtaciones pueden necesitar una reparacion en los
« Una Bradicardia * Una emergencia o cirugia no- P V‘?‘S‘?S . ‘
) ‘ . . . F\bﬂlgClon veqtr\cul%r. . _
Potenciales reacciones adversas no plasmadas anteriormente, que pueden ser particularmente causadas por el recubrimiento con Sirolimus:
« Alergia/reaccion inmunclégica a la droga o al = Discrasia hematolégica (incluye leucopenia,
recubrimiento de la endoprotesis neutropenia, trombocitopenia)

+ Alopecia «  Cambios histolégicos en el muro de los vasos, incluye

« Anemia inflamacion, dafio celular o necrosis

« Transfusion de hemoderivados = Mialgia/Artralgia

- Sintomas gastrointestinales * Neuropalia periférica

« Cambios en las encimas hepaticas

7.0 INFORMACION DE ASESORAMIENTO AL PACIENTE
Los cardiologos deben considerar lo siguiente en materia de asesorar al paciente acerca de este producto:
« Discutirlos riesgos asociados a la colocacion de una endoprotesis
« Discutirlos riesgos asociados a unimplante que libere Sirolimus
« Discutirla problematica entre riesgos/beneficios para ese paciente en particular
= Discutircomo reformar el estilo de vida inmediatamente después del procedimiento y alargo plazo.
* Discutirlos riesgos de interrumpir prematuramente la terapia antiplaquetaria
= Para la siguiente colocacion de una endoprotesis, se preve que los pacientes conserven la tarjeta de implante del paciente que incluye detalles
del producto en todo momento del procedimiento/e identificacion de la endoprotesis.
8.0 EMPAQUE
Estéril: Este dispositivo esta esterilizado congas ETO y no es pirogénico. No utilizar si el empaque esta abierto o dafiado. No re-esterilizar. No re-utilizar.
Contenido: Una endoprotesis Yukon Choice Flex recubierta con Sirolimus montada en un sistema de insercion de rapido intercambio
Almacenamiento: Limites de temperatura: de 8 a 25°C, almacenar en un lugar seco. Mantener alejado de laluz del sol.
9.0 INSTRUCCIONES PARAEL OPERADOR
9.1 COMOACCEDER AL EMPAQUE QUE CONTIENE EL SISTEMA ESTERIL DE ENDOPROTESIS

Abrir la bolsa de aluminio exterior para acceder a la segunda bolsa interior de Tyvek. Nota: NO llevar o manipular la bolsa interior dentro de una zona
estéril. Extraer la bolsa interior de la bolsa de aluminio exterior. Abrir el sello de la bolsa interior utilizando una técnica aséptica para llegar al empaque
esteril. Pasar o llevar el producto dentro de una zona estéril utilizando una técnica aséptica.

9.2 INSPECCION PREVIAASU USO
Antes de utilizar la endoprotesis Yukon Choice Flex, inspeccione cuidadosamente el empaque del sistema de insercion de endoprotesis. Extraiga el
sistema del empaque e inspeccione en busqueda de pliegues, torceduras, u otros dafios. Verifique que la endopritesis se encuentra entre los

marcadores radiopacos del balén. No utilizar si ha encontrado algun dano en el empaque.
9.3 MATERIALES NECESARIOS

Cantidad Material

N/A Catéterguia apropiado

2-3 Jeringas de 10-20 cc

1,000 /500 cc Solucion salina heparinizada estéril (HepNS)

1 Alambre guia de 0.014 pulgadas x 175 c¢m (de longitud minima)

1 Valvula hemostatica rotatoria de 0.096 pulgadas minimas de diametro interno
N/A Medio de contraste diluido 1:1 con solucion fisiologica

1 Dispositivo de inflado

1 Dispositivo de torque

1 Introductor de alambre guia |F-2022-93318824-APN-INPM#ANMAT
1 Llave de paso de 3 vias

(30)
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9.4 PREPARACION

= EVITE manipular la endoprétesis mientras purga el lumen delalambre guia, ya que esto puede perturbar en la colocacion de la endoprotesis en
elbalén.

« NO aplicar presion positiva o negativa al balon durante la preparacion del sistema de insercion.
= Enjuague el cateter con solucion salina heparinizada esteril.
« Purgue el lumen del alambre guia con HepNS.

9.5 PREPARACION DEL SISTEMA DE INSERCION

PASO ACCION

1. Prepare el dispositivo de inflado o jeringa con el medio de contraste diluido.

2. Fije el dispositivo de inflado o jeringa a la llave de paso; Fije al puerto de inflado del balon.

3. Abra la llave de paso hacia el sistema de insercion de endoprotesis.

4. Deje el dispositivo de inflado o jeringa en neutro.

9.6 PROCEDIMIENTO DE INSERCION

PASO ACCION

1. Prepare el sitio de acceso vascular segun practica estandar.

2. Pre-dilatar la lesion con un catéter de PTCA. Limite el largo de la longitud de pre-dilatacion mediante el balén de PTCA para
evitarcrear una lesion en una region vascular fuera de los limites de la endoprétesis Yukon Choice Flex.

3. Mantenga un presion neutra en el dispositivo de inflado. Abra la valvula hemostatica rotatoria tanto como sea posible.

4. Diferir el sistema de insercion en la porcion proximal del alambre guia mientras mantiene la posicion del alambre guia a lo
largo de lalesion.

5. Introduzca el sistema de insercion de endoproétesis por el alambre guia hacia la lesion. Utilice los marcadores radiopacos del
balén para posicionar la endoprotesis a lo largo de la lesion; realize una angiografia para confirmar la posicion de la
endoprotesis.

NOTA: No debera sentir una singular resistencia en ningiin momento ya sea mientras se accede a la lesion o durante la remocion del sistema de
insercion pre-implantacion de la endoprotesis, la totalidad del sistema debera removerse como una sola unidad.

9.7 PROCEDIMIENTO DE LIBERACION

STEP ACTION

1. Antes de liberar, reconfirme que la posicion relativa de la endoprotesis y la lesion son correctas por medio de los marcadores
radiopacos del baldon.

2. Fije el dispositivo de inflado (solo si esta parcialmente lleno con medio de contraste) a una llave de paso de tres vias y aplique
presion negativa para purgar el aire del baléon.

3. Gire la llave de paso en el catéter a la posicion de apagado y purgue el dispositivo de inflado de aire. Cierre el puerto lateral de
lallave de paso.

4. Bajo visualizacion fluoroscopica, infle el balon coma minimo a su presion nominal para liberar la endoproétesis, pero no se

exceda de la pesion de estallido marcada de 14 bar. Mantenga la presion de inflado por 15-30 segundos para obtener una
completa expansion de la endoprétesis. Una expansion optima requiere que la endoprotesis esté en completo contacto con
la pared arterial, y que el diametro interno de la endoprotesis esté acorde al tamafo del diametro de referencia del vaso. El
contacto de la endoprotesis y la pared debe verificarse mediante una angiografia o ultrasonido intravascular.

5. Cubra por completo la lesion y el area de tratamiento del balén (incluyendo disecciones) con la endoprétesis Yukon Choice
Flex, permitiendo un alcance adecuado de la endoprotesis al tejido en buen estado proximal, y distal a la lesién.
6. Si se necesitara mas de una endoprotesis Yukon Choice Flex para cubrir la lesion y el area que trata el balén, superponga

adecuadamente las endoprotesis, teniendo en cuenta su retraccion. Asegurese de que no haya brechas entre endoprotesis
posicionando los marcadores del baldn de la segunda endoprotesis Yukon Choice Flex dentro de la endoprotesis liberada

antes de su expansion.

7. Desinfle el balon aplicando vacio con el dispositivo de inflado. Asegurese de que el balén esté completamente desinflado
antes de intentar mover el catéter.

8. Confirme que la endoprotesis se haya expandido correctamente mediante una inyeccion angiografica a través del catéter
guia.

9.8 ACERCADE LADILATACION DE SEGMENTOS
PRECAUCIONES: No dilatar la endoprotesis mas alla de los siguientes limites.

Diametros nominales de endoprotesis Limites de dilatacion
2.00mm-2.50 mm 3.00 mm
2.75mm-3.50mm 4.00mm
4.00 mm 4.50 mm

Deben tomarse todos los cuidados necesarios para asegurarse de que la endoprotesis este lo suficientemente dilatada. Si el tamario de la
endoprotesis liberada no es el adecuado respecto a el diametro del vaso o no se ha logrado el contacto total con la pared del vaso, un balon mas
grande puede ser utilizado para expandir la endoprétesis aun mas. La endoprétesis puede expandirse aun mas utilizando un balon catéter no
compatible y de bajo perfil. Si esto fuera necesario, el segmento en el que se haya colocado la endoprotesis debe ser re-cruzado
cuidadosamente con un alambre guia prolapsado para evitar el desprendimiento de la endoprotesis. El balén debe centrarse dentro de la
endoprotesis y no debe extenderse fuera de la region donde se haya colocado la endoprétesis.

9.9 PROCEDIMIENTO DE REMOCION

PASO ACCION

1. Asegurese de gue el balon esté completamente desinflado.

2. Mientras sostiene el alambre guia en posicién y haya presion negativa en el dispositivo de inflado, retire el sistema de
insercion de endoprotesis.

3. Nota: No debera sentir una singular resistencia en ningun momente ya sea mientras se accede a la lesion o durante la
remocion del sistema de insercion pre-implantacion de la endoprotesis, la totalidad del sistema debera removerse como una
sola unidad.

4. Repita la angiografia para evaluar el &rea donde se coloco la endoproétesis. Si no hubiera obtenido una correcta expansion,
reemplace por el catéter original de insercion o reemplace por otro balén que tenga el diametro correcto para lograr una
aposicion apropiada en la pared del vaso. |F-2022-93318824-APN-INPM#ANMAT

5. El diametro final de la endoprotesis debe coincidir con la referencia del vaso. ASEGURESE DE QUE LA ENDOPROTESIS
ESTELO SUFICIENTEMENTE DILATADA.
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LIMITLESS POSSIBILITIES
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9.10 PROCEDIMIENTODE DESCARTE
Luego de su uso, dispanga del producto y suempague segun la politica administrativa y/o gubernamental del hospital local.
10.0 CUADRODE CONFORMIDAD/PRESION DEINFLADO

. PRESION DE INFLADO (atm)
Diametro
del
globo
@ [mm] 6 7 8 9 13 14 18 19 20
@ 2.00 1.83 1.87 1.90 1.93 2.06 2.10 2.23 2.26 2.29
@250 2.33 2.36 240 | 243 2.57 2.60 2.74 2.77 2.81
3275 2.58 2.61 265 | 2.68 2.81 2.85 2.98 3.01 3.04
3 3.00 2.81 2.85 289 | 292 3.07 3.1 3.26 3.29 3.33
3350 3.29 3.34 3.38 | 3.42 3.59 3.63 3.80 3.84 3.88
3400 3.75 3.80 3.85 | 3.90 4.1 4.16 4.36 4.41 4.46
“Presion “Presion
nominal" de

estallido”
11.0 ESTERILIZACION Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Desechable (utilizar solo una vez), No re-esterilizar.
Almacenamiento temperatura 8°C - 25°C

12.0 INFORMACION ACERCA DELPACIENTE
Ademas de este manual de instrucciones, la siguiente informacion especifica del paciente con respecto al sistema de endoprétesis liberadora de
Sirolimus Yukon Choice Flex esta disponible:

« Una tarjeta de implante del paciente que incluye informacion especifica del paciente y el sistema de endoprotesis liberadora de Sirolimus
Yukon Choice Flex. Se prevé que los pacientes conserven esta tarjeta de implante que incluye detalles del producto en todo momento del
procedimiento/e identificacion de la endoprotesis.

13.0 CUADRO DE CONVERSION

1cc 1 ml
1 French 0.0131 inch 0.33 mm
1 bar 0.99 atm 14.5 PSI 10° Pa

14.0 RENUNCIADE LAGARANTIAY LIMITACION DE RECURSOS

No hay garantias expresas o implicitas, e incluyendo sin limitarse a cualquier garantia implicita sobre la comerciabilidad o aptitud para un fin particular,
sobre los productos de Translumina Therapeutics LLP descritos en esta publicacion. Bajo ninguna circunstancia Translumina Therapeutics LLP sera
responsable de ningun dano directo, indirecto o consecuente causado que no sea expresamente previsto por una ley especifica. Ninguna persona tiene
la autoridad de vincular a Translumina Therapeutics LLP con alguna interpretacion o garantia excepto en los casos especificamente aqui expuestos.

Las descripciones o especificaciones en el material impreso de Translumina Therapeutics LLP, incluida esta publicacion, se refiere Unicamente a
describir el producto de manera general en el momento de su fabricacion y no constituye garantia expresa alguna.

Translumina Therapeutics LLP no se hace responsable de ningln dafio directo, indirecto o consecuente causado por la reutilizacion del producto.

Ma, VICTORIA CO2Z2!
FARMACEUTICA
Maft. 2164

|F-2022-93318824-APN-INPM#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-97340968-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001128-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001128-22-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L ; 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:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-5
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-237 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): YUKON CHOICE FLEX

Model os;
Y CFX2008 YCFX2508 YCFX2708 Y CFX3008 Y CFX3508 Y CFX4008



YCFX2012 YCFX2512 Y CFX2712 Y CFX3012 Y CFX3512 Y CFX4012
YCFX2016 YCFX2516 Y CFX2716 Y CFX3016 Y CFX3516 Y CFX4016
YCFX2018 YCFX2518 YCFX2718 Y CFX3018 Y CFX3518 Y CFX4018
YCFX2021 YCFX2521 YCFX2721 Y CFX3021 Y CFX3521 Y CFX4021
YCFX2024 Y CFX2524 Y CFX2724 Y CFX3024 Y CFX3524 Y CFX 4024
YCFX2028 Y CFX2528 Y CFX2728 Y CFX3028 Y CFX3528 Y CFX4028
YCFX2032 YCFX2532 Y CFX2732 Y CFX3032 Y CFX 3532 Y CFX4032
Y CFX2740 Y CFX3040 Y CFX 3540 Y CFX4040

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Las endoprotesis YUKON CHOICE FLEX se indica para tratar pacientes que padezcan de estenosis en las
arterias coronarias. Se indica para aumentar € diametro luminal coronario en pacientes con una cardiopatia
isquémica debida a lesiones que tengan una longitud <40mm en arterias coronarias nativas con un diametro de
referencia que va de 2mm a4mm.

Periodo de vida Gtil: 24 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica

Forma de presentacion: Una endoprétesis Y ukon Choice Flex recubierta con Sirolimus montada en un sistema de
insercion de rgpido intercambio.

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Translumina Therapeutics LLP

Lugar de elaboracion:
Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun 248 011 Uttarakhand, India
Teléfono:+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795 - Fax: :+ 91 135 2699944, +91 0135 2699795

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2719-5 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001128-22-8
N° Identificatorio Tramite: 37314

AM
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