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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2793-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009092-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009092-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
Que se actlia 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 el 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 Vivo ISAR, nhombre descriptivo Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus
Libre de Polimerosy nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios, de acuerdo con |o solicitado
por ENDOMEDICAL S.R.L, con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-26949633-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2719-3", 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-3
Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus Libre de Polimeros

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-237 Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vivo ISAR

Modelos:

VISR-2021 VISR-2221 VISR-2521 VISR-2721 VISR-3021

VISR-3521 VISR-4021 - -, VISR-2024 VISR-2224 VVISR-2524 VISR-2724 VI1SR-3024
VISR-3524 VISR-4024 - - VISR-2028 VISR-2228 VISR-2528 VISR-2728 VISR-3028
VISR-3528 VISR-4028 - -,VISR-2032 VISR-2232 VISR-2532 VISR-2732 VISR-3032
VISR-3532 VISR-4032 - -,VISR-2736 VISR-3036 VISR-3536 VISR-4036 VISR-2740



VISR-3040 VISR-3540 VISR-4040 - -,VISR-2744 VISR-3044 VISR-3544 VISR-4044
VISR-2748 VISR-3048 VISR-3548 VISR-4048 - -,VISR-2008 VISR- 2208 VISR-2508
VISR-2708 VISR-3008 VISR-3508 VISR-4008 - - ,VISR-2012 VISR-2212 VISR-2512 VISR-
2712 VISR 3012 VISR-3512 VISR-4012 - - \VISR-2016 VISR-2216 VISR-2516 VISR-2716
VISR-3016 VISR-3516 VISR-4016 - - ,VISR-2018 VISR-2218 VISR-2518 VISR-2718 VISR-
3018 VISR-3518 VISR-4018

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema Stent coronario libre de polimeros y liberador de Sirolimus, Vivo ISAR esta previsto para €
tratamiento de:

» Enfermedad coronaria sintomatica causada por una lesién discreta de novo o de re-estenosis en la arteria
coronaria nativa.

» Enfermedad coronaria sintomatica causada por una lesién culpable en un injerto de vena safena.

» Lesion coronaria en pacientes sometidos a ICP primaria o de rescate por infarto agudo de miocardio con
elevacion del segmento ST (IAMCEST)

» Lesion coronaria con aspecto aterotrombético en pacientes con sindromes coronarios agudo sin elevacion del ST
(anginainestable e infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST).

El Sistema Stent coronario libre de polimeros y liberador de sirolimus, Vivo ISAR esta indicado para la mejora
del diametro luminal coronario y la reduccion de la re-estenosis para € tratamiento de lesiones coronarias en
arterias coronarias nativas de 2,00 y 4,00 mm.

Periodo de vida ttil: 24 MESES
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO APLICA

Forma de presentacion: Contenido del paquete: Un (1) sistema de stent coronario libre de polimeros y liberador
de siromilus, Vivo ISAR.

M étodo de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
Transumina Therapeutics LLP

Lugar de elaboracion:
Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun Uttarakhand ,248197,11-28742874, India

Expediente N°:
1-0047-3110-009092-21-1



Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 17 marzo 2022.

N° Identificatorio Tramite: 35732

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.04.12 16:19:55 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: 2022.04.12 16:19:58 -03:00
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Endomedical Vivo ISAR :
S.R.L Sistema de Stent coronario Liberador de Sirolimus Libre de Polimeros sheteana
Insumos Médicos | ANEXO 1l B: Rétulos/Instrucciones de uso Rev.0

3.1 Las Iindicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4y 2.5;
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Nombre genérico: Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus Libre ce Polimeros
'mportado por. ENDOMEDICAR SRL - Urquiza 1344 — PB (2000) - Rosario - Santa Fe — Argentina

Direccién Téenica: Farm.Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194
Autorizado por ANMAT: PM-2718-3

LSO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

N IA SELA OV
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3 Vivo ISAR
hdomedical Fecha 08/12/21
¥ c:: L ‘ Sistema de Stent coronario Liberador de Sirolimus Libre de Polimeros i 08
Insumos Médicos l ANEXO Il B: Rétulos/Instrucciones de uso Rev.0

TARJETA DE IMPLANTE POR TRIPLICADO

Nombre y modelo del producto:

Autorizado por ANMAT PM-2719-3 |
Lote: VENCIMIENTO: AAAA/MM \
Fabricando por: Translumina Therapeutics LLP

“lot No 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun Uttarakhand ,248197,11-28742874, India
relefono+ 91 135 2680944, +91 1352690705 - Fax: + 91 135 2699944 +91 1352699795
£man nfo@translumina.in Web: www.translumina.in

Importado por: ENDOMEDICAL S.R.L - Urquiza 1344-PB 2000 - Rosario - Santa Fe - Argentina.
D.Técnica: Farm, Maria Victoria Cozzi M.P: 2194,

Centro Sanitario: FECHA:

Paclente: DNI:

Firma y sello Dr.:
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N* 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacla de los productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

ICAL/S.R.L
N 0 ERS LOYE
SOCIO - GER

Ma. VIETOn.
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Endomedical Vivo ISAR Fecha 08/12/21
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translumina

LIMITLESS POSSIDILITIES

Falm ;a-b.dSM---oh-mun‘-uuhul"-lhmwn%nm.hnlwu-c
mhabe s stnacin de s dans de ls rpamcins o mamiferos TOR ), una quinsas clave pam 1 rogid scidn. Fata inh biidn suprime la pofiferscion d& otlube T
smpulands o citoquitat, inhibiendd s progrein de s fae G1 o b fase S del cicko oelubar. ] Simliens oot dest ety pars s reduccidn de |5 re-ctenoms conms
o prediical salus de I mien eacion commana emplesndo o s miema sem coranano ibe ¢ - imesod y L ornder b swolimus, Vive ISAR

CATETER BALON DE ENTREGA:

|lanﬁw--muuh“MhﬁMnhmmemhn-u-
el et pars il s sdecuda colosscidn. L presicn somingd de inflado es de |1 ATM y bs presian momingl $o rotum ex de 16 ATM

o omend def balde sctrvo s¢ agusts crtrechamento s In Tongstud del sont pars cvitar wna sobre-expans o0 ded tejado proxinal o detal ol stent

i ol extmemn prosirsl del sisema hay wn conowor leer lock hembrs. Este concctor e comecta ol lumen de i dd balon. £1 cable P8 oot o ol extemme
-l—ddda‘.y—dllm_llunuh_um‘lﬁﬂ.ﬁdmwmn“-ﬁ-hm-ﬂnﬁ-aaw
wrern [uhricacion cuando estd mefado.

P Setersa Saenn coronario liwe de poleneres y iberador do sarolimes Vivo ISAR, seme un recubriniono gee cousisie an umm sols copa Se eapors quo of
rcubrieae del Mrmaco y la matrix del portador del femaco se o 30 diss pars m lbemdon. B rocdbrimicnto del Bemace s sphics de moners
sttt vl deymndo ef Ludo hemnna) del tont libve del flevnace 3 mamers de megorar ls cobernurs endosclis |

L INIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Low v y heoefiokn del ment Eibandor de Sirolinu dcben sor considersdos pars cada pacienie miex de funsr) of titemn de s camanh liberader &
Sarvtmus libee de polimerss, an.mﬁm“.hd‘um-hwwamhwﬁu—um-mm
waplansacion 8¢ 1en axcet. Al mamento do citahecer los crienos de cxchiion de pacieates., debe tmenc o cuenta ol neago ts0ciado & Ia terag is sbplaguetis

-<&ugnmnqﬂuh—--—-hnmugut&mm 4 v bomaragacs « 0w s enfamewdader o
" uhmmuwohmmﬂc“wumthmﬁ“ah*’wy o terapes
m“&&*n%m*h&pphmwhm-mdn.w K o tioge &

L USOMREVISTO:
11 % aams St coromano lbre de polimans ¥ literador de Stmiimus, Vive ISAR esta previsto pars ¢f trstamsienis de:

bmum—dpﬁ“‘“hmotmnhm“-m
hﬁum“ﬂnulﬂh“--h._-ﬁ
lnhM--i-.mnaMotmn&o“.ﬂ“um““ﬁtu%h

Lesiéo covmea con stemombdtion en aindromes '
~ T — pocenies con Conmariod agade wn ddovacibo & ST (amging inestable ¢ mfar de

L INDICACIONES DE 1SO;

4] mumu«myu*h-u—w-mﬂ“numuumh-mn i rodac: n
de uvmmdm.ﬁipm-mm-ﬂ-ﬁlmy 4,00 mm Lo segurided y eficacis del Sisems Shet
.:-mnolimd-nh-uylhiuhﬂ—.%Mhﬁ“*-%km

Ohsenacknes Antes ¢ mmplatsr of simems de sent libve de polimeros y Mbersdor (e sind insus, Vive ISAKR s longhod y of didmero def mee deben
cometie oon b morflogia del vass en redacion » Ia losiée dissa 4

1 CONTRAINDICACIONES:
[T e Sem coronario libre de pol lmems y libersdor de Simlimus, Vivo ISAR cxt comtea indicado o0 bors siguacn o3 grupos de pactonres:

fasienta en (o8 (pe eth cantrundicado la | erapis antiplaquetaria v/o antcoagulanie

Fsoena muan*-mmm-m-Mup-uh- et

Proans m-uwﬂd&huy—dd*luﬁwuhwum

Faxons m“w-hmbhmm*mdu Cnctiicas ki prine e bes clementos comio of cohetio, o
croemo. el niquel y of msgyiens)

I'saza cor semibilidad ¢ anocds 8 108 8 genice de contrame.

. Pn-:eulnn-wddlﬂold-ph'hﬂ“*hnhﬁmk*-ohm“ﬂnw &
. Mnmu-ﬂda-dmwﬁmhln“dm

Ma. VICTORIA CO2Z
FARMACEUTICA
Mat, 2194

| F-2022-269

33-APN-INPM#ANMAT
Pdgina 7 de 20

Pagina 7 de 14 Pagina 8 de 35

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Encdomedical | Vivo ISAR Fecha 08/12/21
SRL Sistema de Stent coronario Liberador de Sirolimus Libre de Polimeros
Insumos Médicos ‘1 ANEXO 11l B: R6tulos/Instrucciones de uso Rev.0

"
translumina
LIMITLESS POSSIBILITIES
Hecomendacmwnes Se recamends forvicasomente no (mplantar of saema Bent coronario lilwe de pol imoms y [ berador & 5ol Imus o0 miuperos cmbarsaad s

No w han evatusdo los efiecios del flemaco Sirolimus dumnte la lactancia, por lo que se recontiouds eocarecidamente evitar s lactascls matema cuandi w
mpriate este sent

L ADVERTEXCIAS

* Faneceswm uns slecodtn somats de los pacionies, ye que ls micrvenciin coronaris percutines con of wio de denis scarres of nengo de bombori del
sant, complicasiones vasarlams 30 eventos hemomigicos Por 1o tanto, los pactenies debion sguer une (ompia eubplaquotars <linaimet s skausds
depudd del procedimiento (asparing y tenopiridiag, o lor agentes st iplaquetanios spropedo |

S S0k how medicos e haymn recihide bs instruccide cormets deben realioar ba implantacion del ot

¢ Usalquier svanoe tras | intreduccion del catéier de entrega en el vaso debe realizarse bago fuoroscopts & slis reshacidn, Quancio se percibe resenc s
dursnte by munipuiscin, determine la canse de | resistencis smies de proceder

* s necesano un jcio sdecuado en s seeccxin de I levidn pars 1a colocacion dupcts del men ya qur uan lesion (mulcientomemte prepsads poecs
coallevar ol desprendingento del n o,

* Amgirese de que of eavaso de slunvisio y s bolea del Mister 5o se ha dafiadn 0 ableno, ys que oo puede comprometer e extaldlidad v ls be mers snenl

* Almacone of dispositivo & 25°C e su covase original. E) dispositivo esth ervassdo en una bolss de shumino. Uns ver sbierts ls bolss do suonimio. util e
o disposst ivo en us plazo de |2 hame. No almacene of disposttivo dnicemente en ls bols de Tyvek yn e peed: dafiar al dapositive.

S PRECAUCIONES

PRECAUCTONES GENERALES

* Fl dspoaine wio debe ser wiilizado e invlaciones médicas por médicos con of entronamento § 1 experioncia adocus o b roslin i
nervencioncs vasaslares (inchayoedo squellon casot con compliicacions de vida ¢ moene )

*  FISLE sl debe ser considensdo pam su implantacion en lesiones que 50 mustrn signos de extrachamientn grwve tes e dilataci b con of baldn

* e doporitivo acarma Hesges ssociados » Lombonis, complicaciones vasculares o henorragias. Por lo weio, ne <ubdadom sclocibn de los poiam o
o fundmocnial. Los efectos & largs pleae de bos SLEF y kos ricsgon ssociades & estos implastes 00 son conochdon, Antes de bn implavad i, s cocse
stegonitah de 4 de dutow clincos = lago plaro dobe ser considernds antes de renhi zar was evatusown del riego/beeficio para d pasentc

* La wombock del ment o wn evenin & bajs froeencia sociedo con frecomcis & W sl de mscadn (M) 0 & Ja muene. By o case de dou ST e
lwe & pombosis del sent no difiere i gnificati vamente de ls eaperada pars los SLF de b proarsc o sond.

* laogoncn del pacienic o firmeco y @ la matriz de liboracidn del flrmaco erth directarrerte miscionads con of romero de sem s y Is Jongansd el sami
implancsd

’

* o lan evabusdo has posibies misrscciones de nucsiyo simema con eos SLF y deben v ke nye shmpre que ses posible.

$2. PRECAUCTONES PARA LA MANIPULACION DEL STENT

* Fste dupositivo coth disclado y previsto para un 3010 wo. No se dobe reesterilionr o reuti e L reus| izacide de dispositives de e anico genem
resge potceial de infiecines del pacienie o def usuanio. L costeminacidn del dapanitive puede rovocar losionss, enfermedades o |s muene del
pecaenic s impicza, Is demidoccion y la aerilizacion pueden comprometer b carscteri tizn vitaken dod mascrial y del disefio provocsadd ¢f fullo el
m\ﬁ

* MNowtiice lon sisonas stent ol o eavioe exterior /o of envime interior catin daflador 0 shierios, o 8l cuslguier informacidn froparcionsds sed apacs «
dafiads NsepOres de que of s1vae nterionne he 2ido sbiero 0 dafads, y8 e csto pusde indicar que |s arrers cawil e he roto

* Noutilon o dispostivo despess de L “fecha decaducidad” indicads on b et igoeta.

«  Uilice ol dispositivo mmodist amerte despods de shrir ls bolssde Tyvek.

+  Tods ls opesscidn deo shertura y o del dispostt vo se debe reshizer de mancrs swéptica.

*  Nonfe ai croe vacks en el cudter halon stes de Lempo, yu qoe puede provocsr of desprendimiento def st

* No intente retliar o resjustar ¢l stent o0 of slsiema de cotrega, ya quo pacde dafler of sieet, of sutems de recubsmiento del Brmaco Jo provecs b
emboliaoie del e, El siers ma debe revinese de su simema de entrega expocifico y coles sres ca ot caidter baloa

“ Mo egeaps v swpends o siemt deatro de ningna sclucide liguide on d campo estdril s de la prywrscitn y ls imsercida, e g of recahranene
del porador def fhrmeco pued: ser vitlnera e s dafios o & una cucide promanun del frmac

* S deberomer cuidedo de que ¢l weat o m recvimienio mo s daen o se perjudiquen y de que of et 5o w desprends del halde. I contscio direcio ¢ on
ol ment 0 m exposicida & dehe evitarse & boda conts, ya que o puade causar efecios begpati v en of recubeimimio del st

* 2 maniulacide, por gemplo, roder of stent emamblads con los dedon, puede i o sent el bebdn G ddmerms de enueps § provecw W
desprondmienss. S of shent s muese o = dafin, NO bo utilice

. Stdus-n-.ﬂ.-ahmhnbvﬁ.a“npdmv@dmﬁmp‘H-onthh dranc of
ntento 1s sl do strevonar 14 lendn o dumnte ef retiso (consulic la soccain “Técmicss Espoctales de Retin™ pum imsamcciones)

*  Si s produce mma romm del Seldn mtes de logrw wns opensdn compic del ment, ¢f balon (efctuoso debe ser rotirado y of sent debe i nistame
comphetamente an la pared del vaso medinnte of uso de un cadéter baldn adicional

+ Thilise sients de composicion similar (sleacitn metilics) cuando s necesiien varios stents par ol iratms mio e 18 keskén, ya que of tiege de -
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translumina

LIMITLESS POSSIBILITIES

Tument 3 cuando 3N de metales Jitivios eNtTEN €N CONMAC I eatre o
* N mese onderezar ol e prooumal (hipotsbo) ys gue pueds provocar b roturs dd csiter, 4 se dobls sccidentubmente.
© Mgk o sems sent by amnencis sagogridics camdo eaké deatro del cocmpo.
. NnmdMuuﬁmm-!ymnh&lhﬁd*nmumhiﬂb“du.

¢ La presion del haldn no debe owsder In presstn nominal de ronurs (REP) Es obl igatario of B o an dupoditivo de cootrol de In pressde pam cvitar e
sobm-prosruscidn dd habon

*  Lhilioe ouscenente wn madio spropisde pum of inflado del balon (por ejompla, um mezeln 30:50 de voluaen de medio de contranie + wluckn slism
Nuncs itilice sre s ningtn medio geiooso pars inflar el balin, ya que pucde samentar ¢f Heago asocindo ol procedimenta

e ma-mm-ﬁh—ty“m“«m-dmm.mmw—.

¢ Se peohibe d uso de SLF fuors de L indicacionss expeci el El w0 do SLF e pacioness y leswess hers de lin indboacionss enquetadss s
SeaTES W mayor Aespo do cvention sdversos, iechiyendo trombosts del ment, easbalizacitn del ment, kafirwo de miocandio (IM) o la muerie

SO PRECAUCTONES PARA LA COLOCACION DEL STENT

. mmﬂ‘hu-mlcdt“t"”dﬂ.dnotmmh—lmhdb néoan

* Seloosiane w-m“un-.nw-mmmmmmm“bbmmw
u-dm.ﬂo'ﬁmt.l.nnmh“HMuﬂ-nluddm

. |.‘wnh-w--d-tﬂbhn“nhpdd-n-—ﬁ-i- moonplets ded weut poede provec s w b bl
stont,

¢ Cusndo e trsten varies lotloos en of mimno vase, posicine of st en bs lessto distal wrtes & colocario on I desion prosimal Ls ool ccacain el men
8 exic orden evita el auce &l sient proxmal con ol distad y reduce b ponibilidades de despradiment

¢ Noopeds o sl ol mo et bies colecads on of vasa (Véase “Retirnds del Sistems Stent - Procsuciones™)
* e colecaciin de i stent pusds compmmeter 18 pormeshilidad de las ramas latersies.

. Nnmh’-huﬁlbmnidhﬁ.hdq-““w.ubmpﬁnm-bmpukmhm
el baide con posible dafio & I intima y » Is discccidn.

. Nd-mml-p-t*m.-hhamﬁlﬂmdmm.yu;bmu*num
"Roti madn de Stent no 0 xpandide”.

. &mmm-h“ﬁouumhhh&h*rﬂh*\ndlmﬁ

. N-.l:-uhu-h-dmmhuﬂuphm-m-umﬁh—uoh-dmuhhm vo dave
forra of pu.

. lum-ua-m-m-k-mmm“---wumymhn-nuummm
‘mrwhmhwm'md*ﬂdm“.i*)mhu-dm&
endopriten

. um--mnﬁm.hmummmmmmmuym—ummum'
M-MM"“-Mbmahmmmmaﬁuol.d’mhhnm-

¢ Un ot 8o expandido puece ramene on of catder guis uss sola ver. No deben realizame movimicuim podariors de exirads y salide o o ds dd
ml-ﬂﬂmmylplnmﬂﬁcm&m&w-ﬁmbumﬁmm4«
st (10 de cables adicionsles, u)h“)*mum-ﬁ:u-h\-ﬂ-mhyb-dhudcmo--

. \ngﬂ*dm-hﬁdﬂhnnuiﬁ-”-d-mh-msnup&——d\-dn ™
m“ﬂucﬂn““hnﬁﬂo“’.

* Nodlac cl west ys que et juede compreencier ks permeabilidad de lae menas latersies
. N-dbmhuuﬂ—ﬂmu-hm.

* la adicionsl de ur ment duoccin limitanie de! . B sient,
q-':hmu: z.lquoﬂz—r- Bupe. Eato pueds e implantands ot sient, Csando e
* 12 compdcacionet puaden inchuls hemommagias bematomas o pamsde-smeuri snae
Y4 PRECAUCTONES PARA LA HETIRADA DEL STENTSISTEMA

mmkmuﬂn““*ﬂﬂn”“dhﬁ.odcnkm“hm‘d-mt-.ari
ot km&u-ﬂ.dﬂdm&“ydmmﬁnnmbmn ol unded. Fl ipcumplimicnta de ontam ik sk
mmalnm&odmumyb*hcwdﬁ-a“

o mdiodes de retirads del stent (uso de cables adicwmmles, lesos Shalons] onlo vemid d
x--am‘m.uwm-wm&m—--?mm—:m S R ———— g
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o
translumina
LIMITLESS POSSIBILITIES
95 PRECAUCTONES POST-IMPLANTA CION

* Debe iencrse cuidado ol crarat wn ment rocién desplegado con un cable guls corooarie. 1 cetiter VN, i estiter OCT, it buldn w otre sntons de
entroga de stouts pars evit Ls alicracson de |s geometria del stent.

¢ Low pacientes deben smpuir wma terwpis smtiplaquetaris clinicaments adecsads w3y of procedinieme tesopmdas U oftte  ageEIion
i lng ucwaren de scuemio con e direcmces actusles. En caso de sor necesana, ln ferapa wnti el puads wr mierrumpda
smies, poro 0o setes do s (1) mes

*  lmages de Reowmncs Mygnétca 11RM)

128 proctes no clinices han denostado que 1 platsiems metilics del simensa de stent comoeanio libre de pol mem: v liberader de Sadiers, Vi (SAK o
compati te con s KM, Despods de b il amacidn, pacden wr cacmnendos con segurdad bejo ks syniesies cond noes

*  Campo Magndtico Esitica de | 3 ¥ 3.0 Teals

¢ Capode Gradlente Espacial & Y T/m y menes
Do # 1 posibiiidad de migmcide del sient, 00 se debe malizar uns RM & un paciente despiats de bs mmplaniacdn de o sa has qoe hay 8 (0 crecimicsto
reowbionl adecesdo del stent. En el caso de un sent recublento convencional, este pertodo sucle wr de nehe (F) emumas. Debido » I reduckds formaci n

secmiiim | @ocisds ol seiems & sient comeario Iive de polimess y liberador de Sirolimm Vivi AR of pesiodo & vulnerabilsdad puede »v vy g, poro
sccusbmants ae hay (nformadén sficionse que offesce am recomendacitn cxpecifics.

YA PRECAUCIONES ¥ TECNICAS ESPECIALES DE EXTRACCION
AL NETTHAR EL SISTEMA DE ENTREGA Y EL CATETER GUIA COMO UNA SOLA UNIDA D

* Noteuse retirar un ent 60 expandidy en ol catéter guda mientras s encusnire en las 18 et comarin B et podde dabane 5 doproadere
+ Cologue ol murcador del beldn procimal en posicida disal ala punts del cxtéter guin
*  Introduscs of stambre gin o be stoois coronatis 10 més distal y segars posibile.

. m:u“humﬁ-hmmdﬁ—amdm il v luege rodvs of catiter gl y of stoms & entrags coese
uns woln wiided

. Nm-m-'-un.lbmn-—tndhk-‘nkm.wnmlo&.dnn-m-
ot compeemes del st de atrep

. &m_hmumﬂmdmmubm&d slumbre puls oo m sito y resie of ness de e
compncates del smoma

RETIRADA DE UN STENT NO EXFANDIDO

* S moemnio mtew ol useoma del mont anes del despliegue, segiress de oo of ciedier guis extd coloeado conxisiments on relacion o 1t o de
entroga y evite cusiquier dngulo agudo entre la pane Bexible del simena de entrega v o casttes gula

*  lotroduscs lentamente of sistoma stent on ef candter guin. Lo cotrada dol wient en of cateter 9 debe malisame lontamente bajo comm! uoraoprem
pars ext que of sent sc dosplace de su posicin en of bulén del siviema & entroga.

*  Precaucitn: S) se peroibe resitiencis o introdacts of sisemn steet on of cmier iy, et el simeres stent y of catdter gule cowrr une wela wedad
(proceds como se ha mdicado )

J . :;r-&-m&mom‘tm-t-h-hu“m-mhmdu-l—--nmm

9 USO DE M0 LTIPLES STENTS

. lq_twhm.&“uhm&n%h&ﬁyuﬂmdmmmm La
utilizacidn de min de dos semis 0o ha sido evaluads do la forms clinics adocusds Con ol weo de mdn e dow stents, ¢l pecsente recibied mayares
ad&:“ﬁ—-nhmypﬂ“.hnﬁ-ﬁm

*  Turs oviw la pocibilidad de conosiin por metales derenies, no implante senm de diferontes mucrisles on tindem domk: custs |n posbilidad de
solapamsento o contacto, No 5o hua evaluado Las pouibles intemecions del et Vive [SAR con otrcs sents liberadores de flrmas o o rocbrienos
debe ser edtado sicmpre e 38 posible.

. (.‘l-bndq--h-—'.-mu“ﬂmdmulumm-u-“-&_-maqu
¢l alambre guln oo se sibe ontee bs pared vasclar y of sent.

b Six implanten mis senti Vo ISAR. mscgiteso de evitar un solspamiento grave de ot extsemon o los sweres El solspamiscnto = b oy peede
PIOVOCET UN Petraso on |a se-ondotelianci (n.

—
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translumina

LIMITLESS POSSIBILITIES
JA RECOMENDACIONES PARA PRE Y POST A LA TERAPIA ANTIFLAQUETARIA

*  Lamadicscdn stiplaqueter w'sticosgulanic debe utflimrse en combinaciin con of sisenis sesl carornolibes de polimeros v Iiberadar de irabiomin
Vi ISAR

*  Los médcos deben considerss la mbrmacido de b litembas scuml sobre ety libarudores de firmaons y no woomendacioncs sctusies de las
direcrrices del ACC/AHA sobre la ICP oo respecto & le seleccide, ls dosis, ls duracion y ln comblascién & distintos Memacos satitmmbiticos Las
peces daks apectficas y of perfil de rosgo de cada pacianic puedon mfluir en of riginies wbiplaquetsn < mboagulante § empics

*  Serccamnda 12 lersqia antiplaquetaria dusl (DAPT) con admimistracitn de sapising y s indilidor de s p2Y 12 previe of procedimiento indicado y w
continuscxin por un minimo de 6 meses. El prowcelo DAPT extd sllamente recomemndad) pars comtmmscidn ded DAPT durante 1] meses en poctenies
A nowgo alto de bemaagie. S mcomicnds contimasr con ks sprns de formea mdoineda para mducE «f resgo de TomboTi

* Sedewoovooe I durscion optima del trtamicnio antiplaquetarie, especificamente of tmamisnte oo mivtsdorss de P2Y12, y In trombow s de bos 511
prede segus produciéndas 1 peaar e ls contmacidn del tratamiento, A continiackin. s prosontan i rocamen 45c00¢s reckomies ohee of e @i
sniplagoctano tms loe procedimicnios presentes on e actmlizacidn do las dimetrices del ACC/ATIA del 2016 sobre 1 Surscsto de I lerapin
sntiplaquetaria dusl en paciontes con enformoded arierial cormnanis; vésse " Terapla Oral™ on be secckon nfno: Conste tamben
las secciones "Adventencin® y "Estudion Clinicor” pam olvener mis lnBrmacidn sohre ¢f w0 & TAPD

5 TERAPIA ANTIFLAQUETARIA ORAL

{4 verapia mtiplaguetesia dusl (TAPD) mediante una combinacion de sspirine can un inhibider plaguetato P2Y 12 s wia ieervoncide corona s po cutines 10
-mawamuuw-ﬁ-u-u.m—mcmammw S0 descormos b dume e
ipiima dal TAPD (capocificamente, 151 wdor plaquetario P2Y12, sdennis de In mparmn) b | iplasiacion de un SUF, y 1n mombosis del 511 passs segun
i sendose s possr del raamiento contnwo. Es muy imponante que d pecicmie cumpla las recorsendaciones an-plaguetsrias e e pro cedien st

Sogum las dwectrioes dad ACC/AHA de 2016, se moamicnda wsa dosis diaris de sparing de 81 mg de s indefieids trad b ICP. Debe adrametranse un inhibsdoc
Hlapetano F2Y11 didemente durmnts of menos 6 mases en pacientes con candiopatis (aquimics cesblc y durante al menos |2 meses e pocisnees con smdrome
m-.mscum-wnd-bwnyumuAmuanu,-n—u—uumumunm =
[EEmIeT Con myar g iquémico y menor ricago de evenios bemomigicos. En pacicntes con muyor riowgo de hemormpis. ba intecnipcitn del DAPT puede ser
ool luego de 3 meses en pacientes autables 0 lego de 6 meses en pacicntes con SCA. Lis Secisiones sohwe la dumeitn el DAPT se realizan mepor de
frma mdividaal y deben comsderar ol juicio cnica, la evaluacion de s relacién benefickoiongn ¥ (s prefironcis del pecienee

[ lmermupcidn pransus de ls medicacion s iplageetans prescrite podets dar lugar 3 un mayor rlogo & trombod s del sient, IM o ¢ b cusarie. Astes d la ¥
o e preve La imtamipc e prematu del tratamicato satplaquetanie, lor médicos dobm ovaluar culdadommente con of pociento 8w 515 ¥ m régimen de TAN)
rcomandado asocido @ 1 epaidn de ICP adocuade. Traw a ICP, of se comviders b pauibilidad de malisar s utctvencion quirirgics shectiva e cardiuca qus
tapusers [e esponsion del watamberto s i laquetano, los riesgos y beseficion de b idervencidn Sorm il posile «engo mocisdo & la it caupeate d| Taiemeero
stiplagpustarle deen sey comviderades Loy pacientes que smquiermn ks inlemupcidn promaturs del TAPD deben ser cudadosmente momtvizados pam |o
detecoin de cveton cardl acon. A critern de bos médicos tmtantes dol paciante, cf tratami ento astinlaqucano detw ot 1 amado Jo smes pes il

| Leviee GN, ot ol 2016 ACCZAHA Actmaliracion Enfocsds en las Diroctrices om bs Duracién oo 1 Torapes Dwsi Atiplaquetaris e Prcicmizs con Fnformedad
Cormns Arterial U Reporte de Cudepo Americano de Cardiologis/Equipo de de ls Avociacidn Amcricans ddd Corsatn sobwe b Dirsctrices de Is
:n:x- Chinica. ) Am Nw':f:‘; Got 1010164 jace 201603513, Pars ver of touio complet, comelie of sguisnte st web

ikt onlneyec < ony'artacle. ap Mai 1603513 (Leviw ON, of st 2006 ACCANN b Frnassd - ighoabs Ry in Atmms
'ﬁt‘mlm ll-J*daumm#b—I:Jrn.n-'-‘d-r:.-“‘:‘luﬁlnmt »m
FOTRTES e XM BA I L) Fer L ien plewa nfer 1 e fiblestngevioin Ny b t 4 bangn b - 10 00 )0) pc 30 1 A N

Mean Loeal Doce 0 30 meses de Tempin Antiplogoctaris Dusl despude de Sients Liberaderss ds Femaces. 1 Engl I Mod 204371215566 s 1 o1
s N N of Ul Amaplaneles Therapy Afer Doug Klstong 3o N Engl J Mok 2004.07) 21354k )

10, ERAGUITERAPIA

|5 cegwidnd y eficacts del stems & stom coranario bibre de polimeres y liberador do sirmdis, ' we SAR ex pacieries con bragatempa previa m le besson
s o b S enshleciden. La segndad y eficacis del 030 de I braquicrapia pam tresmienio de |n re-atenias 0 of slent coronano libee de polimeros +
Irkvd-doiuh-%.M-a--‘-“hhmmdcmdmmetuhwm.yl-w
Coeulmos combmad e de estos dos ol smvienics o han vido deserm imadey.

10 VSO EN COMIEINACION CON OTROS PROCEDIMIENTOS

1 % ba cmablocido o le segmndad y 1 s eficacia del uw de disponitivos de sterectomis masie o (cestiores de stereeiomin divocsionsl, oxtétores de stereclomis
rota ccwal) 0 thh"lhﬂmudmmmlﬁ&My ibemdor & cieolimun Vv ISAR

1L USO BN MOBLACION ESPECIAL
1LL EMBARAZO

lr-mleC:&“MM!“M.*M«.“MI*#M Ames de s
vl ncada del steut Vive ISAR -Muma—u-“y“mnmmauw §i1 et Vi
BAR gmucmuudmwmdmwndwuh No cs pasible detcrminar los efectos de
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translumina
LIMITLESS POSSIBILITIES
LI LAUTANCIA

omaderando In mponancia del e pars ls madre, debe lomarse [a docisin de iemumgur ba lac tancis sntes de s implamtacin dol gaxt Bl femaco Saolmay
W ewrets en cantidicdes minines o la leche de ratet lactamien. Se dewconoce ol el sirolimus s cxcrets o In leche humans, Se descouncon bow perfiles
femscocinttion y de soguridad del siroliones e los lactantes. Debido & que muchos firmacon s cxretan o e Joche humana y » b ponihilidad de que =
peoduncen resecnes advensas del swotimus oo los | actanies y comiderando Ia imporancia del Mem pars b made 4e debe docidic s s¢ fremempe b | tancas o w
i pdmts of stenl

1L VSO PEDIATRICO
Fo b wmaahlecide s segurdad y cfcacta del sistennn stens coronano libre ¢ polimerns y liberador de smmilim. Vivo S AN en pacemacs pedidarxon.
14 U0 GERIATRICO:

Folox cmudios climicon del sisema steni comnario libre de polimerce y hberador de siumilus, Vivo LSAR 00 se choervd e paciemmes 8¢ (5 shot o nds difemncias
s ket o ln seguridad y la eficacis @ comparaciin o pacienies mis jvenes

115 GENERD
[ s coudios de svaluacadn elinkcs &l siiema stent coronanio (e de polimeros y lberadar do sromilus, Vv ISAR no encontraron & frencis et ives
s rviaciin » s sogaridad y la eficecis o3 pacicnics mascines y femeninos

HAETNIA

10 3e han culaunedo cstudios clinicos pars s evaluscion de siguns difrencia en le seguridad v 1a cfoncle en relsekdo ol orgen dexco. ye ses por cuegons
el viduad 0 cusndo e csudiado en gprupos.

L7080 NO CORONARNK)

10 se ha =t ablecido 1s seguridad y eficaca de nuettro producte sisterma ment coromerio Hbersdor de sirclinms, Vive ISAR e 1s vsculaturs corsbeal, sorotides o
pen o

15 CARACTERISTICAS DE LA LESIONDEL VASO

" 5e bu ctabiccido b megoridad y eficacia del sisema stent coronario ibm de palimeros y liberador de siromilia. Vive ISAR en b e
racnia

Pacemics con wembos vasculmes sin resolver encl liggar dela lesivn.
® Veoomics con Sdman del vmo de referncis de Is arteria coronaris < 2,0 mm 0 >4.0 mm.

Facentos o lesiones kca lizatas on kov mjerios de vems safona, ea of sistona de In arteris coronasia pricciosd uguiesda 0o preteg da. lmones ooy o
lesmaes loc slezades en ums bifure acwn.

! weemecs con cafermedad difiva o mal flupo diseal » Las bosianes identificadss

Foemies con vasas Somusos e 18 regato de ks chstracein o prosamal & s lesidn.

{reentss con an infito agudo & miccandio recione on f que hay evdencss de trambe o fhio kficimie

Pacenics con onfermedsd multvascular
hmmmb&h“-,«m&h-d-ﬂu—‘lha”my“hm Vive BAR
Pacientes con oclatkones it akes cromcas

"scemies con lesiones re-esenoticss dentro del ssent

. % 8+ 0 0

L INSTRUCCIONES DE USO
L1 ACCESO AL PAQUETE QUE CONTIENE KL SISTEMA DE COLOCACION DESTENTS ESTERILES

Abra la bois s de s haminio exienor pars revelar n segunda bolss infenor de Tyvek
Nota: NO doje caer 0l pase ln bolss interior en of campo esténil.

Retire In bolss inserior de Is bolm de sluminio exserioc
Mnhbtu...“mh‘n#ommﬁdm‘l
Fax o deje aer ol procodmaanio ol campo esient| wilizando uns | éonicn mdptice.

1L INSPECCION PREVIA AL USO

mmam-.am--mh«hyua-&vmmmwd.—um—mmu
by dobleces, torcedirss U otres dallon Cm'udn-t-luulu-u--dmum. No lo wse si s obsena slgie dafo on o
e ——
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LIMITLESS POSSIDILITIES

110 MATERIALES NECESARIOS
*  Catdserien) s spropisdo Jo Tamatio Minimo 5F

No X3, Jerwgas do 10420 ¢¢

1 00035000 Soluckte Salina Nommal Esseril Heparintzade (Hep NS)

' Alsenbre Grds de0,014° < 175 am mindma)

' Vilvula Homonitice Girassoria con un Intenos Mismo de 009"
1 Medio & Contranie Diluido 1:1 con Solucide Seline Exténi (marmal)

| Dispositiv de Infiado con Llave de Faso de Tres Vies

' Depositivo de Torsidm
| Introdeaor del Alsmbes Guls

114 PREPARACION

* EVITE bs maniped sckin def stent dursste of lavado dei humen de 18 goia, y8 qoe exto poedk imermampir b oddocscidn el stent en of bedda.
* NOnphigue preside negativa o positive ol balde dursote L prepuracids & sissema de entiugs.

* Faguagoc of catéeer con wolucide salma nomal heparmizada exseril

* Impe o lumen del cable gula con HepNS.

115 IRRIGACION DEL LUMEN DEL ALAMERE GUIA

& Patire ls cublenta protocia & bs punta

¢ Conecte uns jevings con sehacida sabioa nommal heperinizade & una spaja de levady del tamatio adeciuado Aplkque culdadossmente la sy o b puta
deasl Ol sistema de cntregs ¢ i gae of luman del slambre guis hasts que o liquido ssign del puento del alumbre giia.

*  Hetiee b jornga y 1a sgujs & imgacsde.

' Dgecl saans sont propande 2 presidn smblesie

124, PREPARACION DEL SISTEMA DE ENTREGA

1. Prepare el dapositivo de infiado o ls jerings cm ¢f medio de contraste diluido

i Comecwe ol dugositive de miadijenmgs x 1 e e de s adjimislo sl puerto de miado,

1 Con la punta hacis sbajo, orienis verticalmente cf sl sems de entrega.

4. Abrs ls llave de pase st de cntrega. e en sentido negaivo dumaie 30 sogudor, mblls e s ido aeno pars d s de comrn i
3. Coorre ln e de paso del sterna & infusida; pargoe 10do of sim del dipositivo de mfis dajermgs

6. Regita los pasos 3 8 § hasta que = hiys expuliado todo of sire

7 Neotx 51 5 obearva sl en of e, ropita hor pamos 3 8 5 de la proparacide del balda p eviter une cxpansion desipeal del stent

¥ 5o wiliad s peringa, sdjunte un dupositivo de infado proparado » la llsve de paso.

9. Abrs b lave de prso del sistema de entregs.

10 Depet of dupodtive de inflads o Ls jorings en pesicidn neutral.

127, PROCEDIMIENTO DE ENTRIGA
Frepars of st de socesn viscular siguendo bs (ractics estandar
Fre-ilate I desidn oo wn cotéter de ACTP

Mmmw-dmac-ﬂ.mu‘ﬂw'-nbu-ﬂpﬁ
Carpue hmdubmshm”du’h“nuﬂ-hmudﬂ.m-lmhhhm

¥ Hege svenamr of sstema de strogs ded stent sober of alembre guis hata bs losidn dises Utilioe Jos marcadores radiopacon del babdn pars ool of
vient en b | mibn; realice wns sngrografia pars confinmar ls posicidn del sten

. NO‘I'A&mdmb“ﬂhhﬂ.“pd“uh”.d&.n-&deToh
of mviema debe retimrse como s sola wnided. Comvulie Precauciones - Procswcionss e Retirads del Stem/Sistems pars obener imstruschines
evpeci fioss pera bs retirnda dol sistenm de

. Aprirte |s vilvids hemosthtica prasria. El stent shora estd lio pars ser desplegado.

125 PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE
| Antes el dexpl o, rocanfinme M ponicin corrects del et @ relacidn con 1a kesion dians med 3t o mascas dores adiogecos del baloo

2 (':-?;:'Mntuu(wh-ht-bke--)l-lmhpamv-ymh-nﬂ-mmmﬂhw.k
wralh o

! G llave de pass del caséter o la pasicion de spagedo y pumgar o sire del dispanitive de inflado Cormer o pucto lstemal de In lawe de paso.
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3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que

figuran en los items 2.4y 2.5;

ROTULO INTERNO

(c:on:enlsll énhan !
ontenu / Contenuto /9
X.XXIMm [ s | XXmm- S, 110

Vivo isar

[L—EF] XXXX  xxxx
[LOT]  xxxx XXXXXX
[SN]  xxx xxxxx

4] Mfg. dt.yyyy-mm
2 Use by yyyy-mm

Polymer Free Sirolimus Eluting Coronary Stent System

05mm _, Stent , 0,5mm

2,6 F (0,88 mm)

19F (0,65 mm)

51 g pame

|‘m|

g ' 143 cm

' ~ N

Nominal Pressure (NP)
Nominal Druck
Pression nominale
Pressione nominale
Presion Nominal
Press@o Nominal

11x10° Pa

Nominal drug content
Nominaler Arzneimittelgehalt
Teneur nominale en médicaments
Contenido de férmaco nominal
Contenuto nominale della droga
Conteddo nominal da droga

xxx(ug)

Rated Burst Pressure (RBP)

Max. empf. Inflationsdruck

Toux de Pression menan & rupture
Pressione massima di rottura
Presion de rotura

Presséo de ruptura

16x10° Pa

Min. Guiding Catheter &
Min.innerer Fhrungskatheter @

@ min. int. de la sonde de guidage
Diametro min. interno del catetere
Min. diametro interno del catéter
Digmetro int. min. do caféter guia

5F (1.67mm)

B Di Ch
P

6 i/ 8 9 10

XXX XXX XXX XXX XXX

CMC Medical Devices & Dngs SL.,
CHoraciolengo N* 18, CP 20006 Malaga. Spain
Tel: +34951214054, Fax: 434952330100

Email: mmateos@emcmedicaldesices com
Webiwww cmemedicakdevices com

Manufactured by:

istics
Pressure [bar/10'Pa]
1 2 13 14 15

XXX XXX XXX XXX XXX

Balloon @ [mm]

(Zx.xx mm
(=] xx mm

MRP- ZxX,XxX.XX (Including All Taxes)

SORFIK

o)

zrsr’% X.mm
-

T H‘ b

=

Sterile and non-pyrogenic Steril und pyrogenrei

Stésile ¢t non-pyrogéne Stesile ¢ non pirogeaico
Estérily apisogeno Estéril ¢ nao pirogénico

C€raa

RBP
16 17 18 19 20

XXX XXX XXX XXX XXX

Fansluming Vivoisa
[REF] Xxxx xo00¢ ’
[COT ] wexx oo EERE & comm

Translumina Therapeutics LLP
Plot No.#12,Pharmacity, Selaqui, Dehradun 248011

Uttarakhand, India

Licence No.f
Registered Office :

Translumina Therapeutics LLP
Ground Floor, Metro Tower, LSC MOR Land, ] RS

jender Nagar, New Delhi-110060, India
ustomer Care No.: +31 11-2874 2874

New R
Email: info@transiumina.in

oo 00 s xmm
4] Mig. ot yyyy.mm [OFA
3 s by yyyyemm 1] DN 0000 T S4Bttt

Tramsluming Vivoisar
[REF] o0 ooce ;
[EOT Jrooxx o000t & EI @ xxxmm

2 ] xxmm

Mgt yyyy-mm A
Q use by yyyy.mm {11 000N 000001 RRRO 1) KCCRRICO )tk

Under Technological collaboration with:

Artic GmbH
Birkenweg 25, N
75015 Bretten, Germany Transluming
[R———— 3 (] oo
t n I na oot xooce
ransiumi e

therapeutics ol mig. . yyyynm i
7 wse by, yyyyeamm (1) DI T D) oo ) ceten

VISR.OL.02-21.Rev.01

XXX XXXX [RS] YXXXKX Y0000K(53] W XX Wurxx-x @ AV SI OAlA
*,
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@ M

IVO IS AR

Polymer Free Sirolimus Eluting Coronary Stent System

@ X.XX mm

XX mm

@@K?ﬁ%

Sterile and pyrog
Seérile et non-pyrogéne Sterile e non pimg\'ﬂkx»
Estésily apirogeno Esténl e nao pirogénico

i Srml mld

Nominal Pressure (NP) Rated Burst Pressure (RBP)

Nominal Druck
Pression nominale
Pressione nominale
Presion Nominal
Pressao Nominal

11x10° Pa

VISRIL02:21.Rev.01

Max. empf. Inflationsdruck

Taux de Pression menan & rupture
Pressione massima di rottura
Presién de rotura

Pressao de ruptura

16x10° Pa

Pressure-Diameter-Characteristics

= C € 1un

Contents / Inhalt /
Contenu / Contenuto /
Contenido / Conteudo

[REF] xxxx xxxx

LOT] XXXX XXXXXX
[SN] xxx xxxxx

¢+ Mig. dt. yyyy-mm
23 Useby yyyy-mm

Stent 0,5 mm 1,9 F (0,65 mm)
2,6 F (0,83 mm) 0,014" (0,36 )
‘ y— |
e = ' { W
g ' 143 cm

Min. Guiding Catheter Q

Nomlnal drug content

| imittelgehalt

Min.innerer Fihrungsk %]
@ min. int. de lo sonde de guidage
Diametro min. interno del catetere
Min. diemetro interno del catéter
Diémetro int. min. do catéter guia

5F (1.67mm)

Arzr

Teneur nominale en medlccmems

Contenido de farmaco nominal

Contenuto nominale della drogo

Conteudo nominal da droga
xxx(Hg)

RBP
L Pressure [blrl10’Pn]
6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Balloon @ [mm)]
translumina) Vivoisae  translumina Vivosas
AAXX XXX EARE XA
LOT | XXXX XXXXXX 0 @ .xxmm XKXX XXXKXX m E @ Xxmm
SN XX XXX RLER LS
Ellg diyyyy-mm o r""]l'n dtyyyy-mm @ D
& Use byyyyy-mm mmmmnmmmmmmm 2 use byyyyy-mm MNWMWMMWWW
| EC |REP! £= 2
CMC Medica Devices & Diugs S CHorasioLengo N 18, CP 2906, translumina) Vivo isax
uahga Spain Tet: #34351214054, Fax: +34352330100 ——
Emadl. l-ga REF| xxxx x00¢
LLP E E
Ground Floar, Mnro u«mc‘r&u,ﬁ‘ LOT] s xxxxxx @ e
Clslnme(cm No.: 691 11-2074 2074, gmail; info@ranslumina.in AHX NANXX - o
| Mfg. dtyyyy-mm

Manufactured by:

‘ Transiumina Therapeutics LL®
Blot No.w42 Pharmactty, Selaqui, Dehradun 240014
Manufacturing Licence No MFGMD2018000227

& Use byyyyy-mm mmmmnmnmmmmouﬂm

Nombre genérico: Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus Libre de Polimeros
Importado por: ENDOMEDICAR SRL - Urquiza 1344 — PB (2000) —
Direccidon Técnica: Farm.Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194

Autorizado por ANMAT: PM-2719-3
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Rosario - Santa Fe — Argentina
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TARJETA DE IMPLANTE POR TRIPLICADO

Nombre y modelo del producto:

Autorizado por ANMAT PM-2719-3

Lote: VENCIMIENTO: AAAA/MM

Fabricando por: Translumina Therapeutics LLP

Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun Uttarakhand ,248197,11-28742874, India
Teléfono:+ 91 135 2699944, +91 1352699795 - Fax: + 91 135 2699944, +91 1352699795
Email: info@translumina.in Web: www.translumina.in

Importado por: ENDOMEDICAL S.R.L - Urquiza 1344-PB 2000 - Rosario - Santa Fe - Argentina.
D.Técnica: Farm. Maria Victoria Cozzi M.P: 2194.

Centro Sanitario: FECHA:

Paciente: DNI:

Firma y sello Dr.:
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;
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Sirteres da Stent commarnic Libemdor de Sirolipms Lifrs de Poltmomos

Planta de Producciss Doy Soial
Tor s luming Theer ageswtics LLP
Transluming Ther sgsutics LLF Plases Fags Torre: Mesen, 156
Parcehs 3, 17, Pharmsacity, Selagui, Diehraden 243001 e s
itark hassl, Trakin Miestvs Diclhi- 1 1006), Tadlia
Teldfizna+ 91 135 2605544, <51 1352609795 Alsncida il Chsmle Ma <9111 23742874

Fax +91 I35 I659944, +91 1352659795 Fnuil. aifizismeloz acin

Erodl. infonif e emm in
Wik s Enmdarise

s

CHEC Melieal Deviees & Drugs 5.0,

CHoracialesgn ¥ IR, CP Milags,

Fajerls

Tel: +34951 714084, Faax +34952330100

V1iVo ISAR

translumina

LIMITLESS POSSIBILITIES

Instrucciones de Uso

Wb www srmbanme in
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translumina

LIMITLESS POSSIBILITIES
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PRECAUCIONES GEMERALFS
PRECAUCIONES PARA LA MANIPULACION DEL STENT
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema stent comonario libre de polimeros Vivo ISAR consiste en un stent de cromo-cobal to ensamblado enun sistema stent liberador de
farmacos, El stent esti iecubierto con una formulacion del firmaco Sirolimus en una matnz de libemeion libre de polimeros del portador
hidrofohico Probucol y resina de Shellac,

2.  CONTENIDO DEL PAQUETE ESTERIL
Nimero |. El Sistema Stent coronario liberador de Simolimus libre de polimeros consiste en un stent coronario de cromo-cobalto (L60S)
ensamblado a un sistema de entrega de stent,

3. DESCRIPCION GENERAL DEL DISPOSITIVO MEDICO

El Sistema Stent Coronanio Liberador de Sirolimus Libre de Polimeroas Vive ISAR es una malla de precision cortada con liser y fabricada
con ung alesciin metdlica de grado médico - LA05 (cromo-cobalio). El stent se pliega a un sistema de entrega expandible por globa. El
Sistema Stent Vivo ISAR esta recubiento con una matriz de Sirolimus que consiste en una proporcion equitativa (1:1) del fimaco
Sirolimus y del portador hidrofabico Probucol, La carga de firmaco es de 26 pg/mm2 con una carga miama de 600 g en un stent de 4,00
x 48 mm. El stent recubierto con el finnaco estd pre-ensamblado en un sistema de colocacion stent {catder de balon) con dos marcadores
radiopacos para un posicionamiento preciso bajo fluoroscopia. El stent liberador de Sirolimus libre de polimems Vivo [SAR se libera
mediante inflado del globo y el stent se expande en la pared vascular de la lesion diana en la arteria coronaria, El dispositivo médico actia
como un andamioy & un implante permanente, La lesion diana debe preparmse adecuadamente antes de la implantacion del stent mediane
un catéter balon de dilstacion del tumaio adecusdo. Tms la implantacion, se produce un crecimiento neointimal v una me-endotelizacion en
el lugar de implantacion,

El Sistema Stent coronanio libre de polimeros y libemdor de Simlimus Vivo ISAR esta disponible en longitudes de 8 mm a 48 mm y en
didmetros de 2,0 mm a 4,0 mm. El dispositivo médico se estenliza con gas de dado de etileno y esta previsto pam un solo uso,

Observaciones: La meutilizacidn del dispositivo de un solo uso puede crear un riesgo potencial para el vsuario provocando una lesion,
enfermedad o a la muerte del paciente. Puede conducir a la contaminacion wo comprometer su capacidad funcional segin sus
camctersticas de funcionamiento.
DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL DISPOSITIVO

Longtud de los Stents dispombles (mm) | 8, 12, 16, 18, 21, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48 mm

Didmetro de los Stents disponibles (mm}

200,225 250, 275, 300, 3,50, 400 mm

IMatenal de Stent

Stent de aleaciim de cobalio-cromao L 605

Tapesor del Tuntal (um)

Vaso de Lumaio pequedo — B8 wim, Vaso de lamafio medians — 79 in

Ancho del Puntal (pm)

WVaso de tamaiio pequedio — 88 pm, Vaso de tamafio mediano — 98 pum

Superfiae del Stent

Superficie micropomosa por chorro de arena

Longitud del Sistana de Enirega (mm}

143 em (1430mm} = 5 cm

Sistema de Entrega de Stents (SDS)

El sistema de entrega de stents es un catéter de mtercambio ripido con un baldn situado en el extrema distal, El
eje distal consta de dos Juces internas, una de los cuales se utiliza pam inflar ¢ globo y la otra pemite el uso de
un cahle guia pam permitir ¢l avance del catéter hasta la estenosis a implantar,

El globo proporciona un segmento expandible de didmetro conocido a una presion especifica. El gje proximal
estd hecho de un hipotubo de acero inoxidable. Los marcadores visuales proximales sivados de mos 90 cm a
1K) em dela punta distal ayudan a posicionar el catéter sin ayuda de la fluomscopia.

Balon de Entrega del Stent

Un globo de polismida semi-distensible, nominglmente cerca de 1 mm mas largo que el stent, con dos
marcadores radiopacos de platino iridiado situado en el eje del catéter para indicar la posicion del globo v la

longitud del stent expandido.

Presion para Inflado del Globo

Presion Mominal de Inflado; 11 ATM /11,15 Bar
Presion Momingl de Rotura: 16 ATM /16,21 Bar

Dhametm del Catéler Guia (min)

Minimo 5 FR (1,65mm]

Compatibilidad del Alambre Guia (mix)

0,004" (11,36 mm)

Diametro Exterior del Eje del Catéter

Proximal: 1,9 FR (0,82 5min)

Distal: 2.7 FR (0, 594mm)

DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL FARMACO

Ingrediente fimacéutico activo (APT): Farmaco Sirolimus

El Sirolimus es una lactona macrociclica producida por Streptamvees hvgroscoping,

Aspecto: Polvo blanco o blanguecina,

Solubilidad: De solubilidad libre en clomoformo, acetona y acetonitrilo ¢ imsoluble en agua

Famula molecular: CyHyuNO g

Pesomolecular: 914,2

Mumern de registro CAS: 53] 23-88-9

Momencl aturm quimica,

(35,68, TE ORI OR, 1 2R, 145, 15E, 1 TE, 19E 215,235 26R 27R 34aS8 19, 10,12, 13, 14,21, 22,23 24 25 26,27 32 33 34, 3a-hexadecahido-9 2 7-dihidrosxa-3-[(1 R )-2-
[{15, 3R AR -4-hidroxi-3-metoxiciclohesil]-L-metiletil]- 10,2 I<dimetoxa-6,8, 12, 14,20 26-hexameti1-23 27-epoxi- 3H-prido] 2,1 ¢][ 1.4] oxarzaciclohentrizgcontina-
1.5, 11,28.2904H 6H,3 | H}-pentona,

El sirolimus e un agente mmunosupresor, El sirolimus inlube la activacion v proliferacion de los linfocitos T que se producen en mspuesia a la estimulacion
antigénica y de citoquinas (interleucing [IL]-2, [L-4 ¢ [L-15) mediante un mecanismo distinto al de olos mmunosupresones,
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Enlas células, el Sirolimus se une a la inmunofiling, FE proteina ligadora tipo 12 (FEBEP-12) para generar un complejo inmunosupresor, Este complejo seune ¢
mhibe la activacion de la diana de la rapamicing en mamiferes (mTOR), mna quinasa clave pam la regul acion. Esta inh ibicidn suprime la proliferaciin de células T
impulsada por citoquinas, inhibiendo la progresion de la fase G 1 a la fase S del ciclo celular. Bl Simlimus estd destinado para 1a reduccion de la re-estenosis como

sustancia medicinal auxiliar de la imervencion coronana empleando el sistema stent coronario libre de polimeros v liberador de sirolimus, Vivo [SAR.

CATETER BALON DE ENTREGA:

El catéter de entrega es un catéter balon de entrega semi-distensible de alta presion con dos marcadores mdiopaces, que marcan fuoroscdpicamente los extremos
del stent para facilitar su adecuada colocacion. La presion nominal de mflado es de 11 ATM v la presion nominal de rotura es de 16 ATM.

La longitud del balon activo se ajusta estrechamente ala longitud del stent para evitar una sobre-expansion del tejido proxamal o distal al stent,

En el extremo proximal del sistema hay un conector luer lock hembra, Este conector s¢ conecta al lumen de inflado del balon, EI cable guia entra en ¢l extremo
distal del catéter y tiene salida proximal a4 25 cm de la punta. La superficie del catéter est parcialmente recubierta con un revestimiento de polimero hidrofilico que

El Sistema Stent coronano libie de polimeros v hiberador de sirolimus Vivo [SAR, tiene wn recubrimianto que consiste en una sola capa. Se espera que ¢l
recubrimiento del firmaco v la matriz del portador del fmaco se degraden en 30 dias para su liberaadn, El recubrimiento del firmaco se aplica de manera
abluminal, dejando el lado luminal del stent libre del farmaco a manera de mejorar la cobertura endotelial,

4. INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Lig riesgos v beneficios del stent liberador de Sirolimus deben ser considerades para cada paciente antes de (usar) el sistema de stent comonario liberador de
Sirolimus libre de polimeros, Vivo I5AR, Antes del procedimiento, los médicos estan en la responsabilidad de evaluar la aptitud del paciente para ser sometido a la
implantacion de un stent. Al momento de establecer los critenos de exclusion de pacientes, debe tenerse en cuenia el nesgo asociado a la terama antiplaquetaria.

Se debe tener considemeion especial con los pacientes con gastntis activa reciente, enfermedad de aleera péptica, didtesis hemorragica u otras enfermedades como
la wleeracion gastrointestinal o los trastormos circulatorios cerebrales que restnnjan el uso de la terapia de inhibicion de la agregacion plaguetaria y la terapia
anticoagulante, Se debe realizar una seleccion sensata de los pacientes, ya que la miervencion coronaria percutinea con o uso de stents acarrea el riesgo de
trombosis del stent, complicaciones vasculares vo eventos hemomigicos. La apancion de trombosis tras la inplantacion de un stent estd influenciada por varios
factores anatdmicos v dependientes del procedimiento. Entre ellos se encuentran un didmetro pequefio del vaso, la anatomia compleja del vaso, la trombosis intra-
procedimental y la diseccion tms la implantacion del stent. La presencia continua de trombosis o de diseccion debe ser tratada como un signo de oclusian
trambdtica posterior v debe vigilarse muy de cerca dumnte el primer mes después del tratamiento. Los pacientes deben mantenarse en una tempia antiplaquetana
clinicamente adecunda después del procedimiento (aspiring y tienopindina, o agentes antiplaquetarios apropiados),

5. USO PREVISTO:

El Sistema Stent coronano libre de polimeros v liberador de Sirolimus, Vivo [SAR esta previsto para el tratamiento de:

L

Enfemedad comnaria sintomatica cansada por una lesion discreta de novo o de re-estennsis en la arteria comnaria nativa,

Enfemmedad comonaria simtomatica causada por una lesion culpable en un mjerto de vena safena.

Lesidn coronaria en pacientes sometidos a ICP primaria o de rescate por o agudo demiocardio con elevacion del segmento ST (IAMCEST)

Lesidn coronana con aspecto aterotrombdtico en pacientes con sindromes comonanios agudo sin elevacion del ST (angina mestable ¢ mfaro de
mincardio sin elevacian del segmento ST,

6. INDMCACIONES DE USO:

El Sistema Stent coronario libre de polimeros v liberador de sirolumus, Vive ISAR esta indicado para la mejora del didmetro lominal coronano y la reduce ion
de la re-sstenosis para el trmtamiento de lesiones coronarias en arterias coronanas nativas de 2,00 v 4,00 mm. La segundad y eficacia del Sistema Stent
coronano likre de polimeros y liberador de sirolimus, Vivo ISAR ha sido establecida sepim su indicacion de uso,

Ohservaciones: Antes de implantar ¢l sistema de stent libre de polimeros y liberador de sirolimus, Vivo ISAR, La longitud v el didmetro del stent deben
coincidir con la morfalogia del vaso en relacion a la lesian diana,

7. CONTRAINDICACIONES:

El Sistema Stent coronario libre de polimeros y liberador de Simlimus, Vivo ISAR esth contmindicado en los siguientes gipos de pacientes:

Pacientes en los que estdcontramdicado la terapia antiplaquetania y/'o anticoagulante.

Pacientes con lesiones que posiblemente no puedan sar tratadas con éxato con ACTP o la implantacion de un stent.

Pacientes con sensibilidad conocida al Sirolumus v sus denvados, al portador Probucol v a la co-medicacion del procedimiento.

Pacientes con alergia conocida a los componentes de la aleacion Lo05 empleada para el stent (mcluidos los principales elementos como el cobalto, ¢l
cromo, ¢l niquel v el tungsteno ).

Pacientes con sensibilidad conocida a los agentes de contraste,

Pacientes con lesiones muy calei ficadas o lesiones que impidan o inflado completo de un baldn de angioplastia o la colocacian adecuada del stent o del
catéter de entrega.

Pacientes conuna tortuosidad exirema del vaso que pueda obstaculizar 1a colocacion del stent.
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Recomendaciones: Se recomienda fervientemente no implantar ¢l sistema stent coronario libre de polimeros y liberador de Sirolimus en mujeres embarazadas,
Mo se han evaluado los efectos del frmaco Swolimus dumnte la lactancia, por lo que se recomienda encarecidamente evitar la lactancia matema cuando se
implante este stent,

B, ADVERTENCIAS

*  [snecesara una seleccion sensata de los pacientes, ya que la miervenciin coronana percutines con el uso de stents acarren el riesgo de trombasis del
stent, complicaciones vasaulans y'o eventos hemomagicos. Por lo tanto, los pacientes deben seguir una tempia antiplaquetana climmmente adecuada
después del procedimiento (aspinna v tienopiriding, o los agentes antiplaquetarios apropiados ).

- Solo los médicos que hayan recibido la mstruccion correcta deben realizar la implantacion del stent.

- Cualquier avance tras 1a introduccion del catéter de entrega en ¢l vaso debe realizarse bajo fluorcscopia de alta resolucion, Cuando se perciba resistencia
durante la manipulacian, determine la cansa de la resistencia antes de proceder.

- Es necesano un juicio adecuado en la seeccion de la lesion para la colocacion directa del stent, ya que una lesion insuficientemente prepamda puede
conllevar al desprendimiento del stent.

s Asepirese de que el envase de aluminioy la bolsa del blister no se ha dafiado o abierto, ya que esto puede comprometer la estabilidad y 1a bamera esténl,

. Almacene el dispositivoa 25°C en su envase origmal, Fl dispositivo esta envasado en una bolsa de aluminio, Unavez abierta la bolsa de alumimio, utilice
¢l dispositivo en un plazo de 12 homs. Mo almacene el dispositivo imecamente en la bolsa de Tywek va que puede dafiar al dispositivo.

9, PRECAUCIONES

9,

-

PRECAUCIONES GENERALES
- El dispositive silo debe ser utilizado en instalaciones médicas por médicrs con el entrenamiento v la experiencia adecuada en la realizacion de
mfervenciones vasailares (incluyendo aquellos casos con complicaciones de vida o muerte),
s EISLF solo debe ser considemdo pam suimplantacion en lesiones que no muestren signos de estrechamiento grave trs la dilatacion con el halon,

®  Eate dispositivo acarmea nesgos asociados a trombosis, complicaciones vasculares y'o hemorragias, Porlo tanto, una cuidadosa seleccion de los pacientes
es fundamental. Los efectos a largo plazo de los SLF v los riespos asociados o estos implanies no son conocidos. Antes de la implmiaadn, la escasa
disponihilidad de datos clinicos a largo plazo debe ser considerada antes de realizar una evaluacion del riesgo/heneficio para el paciente,

- La trombeosis del stent es wn evento de baja Becuencia asociado con frecuacia a wi mfaro de miocardio (IM) o a la muerte, En el caso de los SLF, la
tasa de trombosis del stent no difiere significativamente de la esperada para los SLF de la generacion actual.

. La exposicion del paciente al farmaco y a la matniz de liberacion del firmaco esta directamente relacionada con el mimero de stents y la longitud del stent
implantado,

- Mo se han evaluado las pesibles mteracciones de nuestro sistema con otros SLF v deben evitame siempre que sea posible,

92, PRECAUCIONES PARA LA MANIPULACION DEL STENT
. Este dispositivo esta disefiado y presisto para un solo wso, Mo se debe reesterilizar ni reutilzar, La reutil zacion de dispositivos de uso anico gener un
rigsgo potencial de miecciones del paciente o del usuario, La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente, La limpieza, la desinfeceion v la esterilizacion pueden comprometer las caracteristicas vitales del material y del disefio provocando el fallo del
dispositivo.

. Mo utilice los sistemas stent 51 el envase extenor y'o el envase interior estin dafiados o abiertos, o 51 cualquier nformacion proporcionada esta opaca o
dafinda. Asepirese de que el envase intenor no ha sido abierto o dafisdo, ya que esto puede indicar que la barrera estéril se ha roto,

& Noutilice el dispositivo después de la "fecha de caducidad” mdicada en la etiqueta.

- Utilice el dispositivo inmediatamente después de abrir la holsa de Tyvek.

»  Todala opemciin de abertura y wso del dispositivo se debe realizar de manera aséptica.

- MNa infle ni cree vacio en el catéter balon antes de tiempo, va que puede provocar ¢l desprendimiento del stent.

- INo intente retirar o reajustar el stent en el sistema de entrega, ya que puede dabar el stent, el sistema de recubnmento del firmaco y'o provocar la
embaolizacion del stent, El stent no debe retimrse de su sistema de entrega especifico y colocarse en otro catéter balon,

o Mo exponga y/o suspenda el stent dentro de ninguna solucion liguida en ¢ campo esténl antes de la preparacion y la nsercion, ya que ¢l recubrimiento
del portador del farmaco puede ser vulnerable a daios o a una elucion prematura del firmaco.

- Se¢ debe tener curdado de que el stent o su recubrimiento no se dafien o se perjudiquen v de que ¢l stent no se desprenda del balon, El contacto directo con
el stent 0 su exposiciin a liquides debe evitarse a toda costa, ya que esto puede cousar efectos negativos en el recubnmiento del stent.

*  La manipulacion, por gemplo, rodar el stent ensamblado con los dedos, puede aflojar el stemt del haldn del sistema de entrega v provocar su
desprendimiento, Si el stent se mueve o se dafia, NO lo utilice,

. S el sistema stent se retind antes de la expansion, no lo vuelva a insertar, ya que el stent yio el sistema de enrega pueden habearse dafiado durante el
intento imaal de atmvesar la lesidn o dumnte el retim (consulte la seccion "Técnicas Especiales de Retin” pam instmueciones).

- 51 se produce una rotura del balon antes de lograr una expansion completa del stent, el balon defectuoso debe ser retirado v el stemt debe incrustase
completamente en la pared del vaso mediante o uso de un eatéter halon adicional,

o Utilice stents de composiciin similar (aleacion metilica) cuando se necesiten varios stents par el tratmmiento de la lesion, ya que el riesgo de cormsion

5
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aumenta cuando stents de metales distintos entran en contacto entre si.
- Mo tente enderezar el eje proximal {hipotubo) ya que puede provocar la rotura del catéter, si se dobla accidentalmente.
- Manipule el sistema stent bajo asistencia angiografica cuando esté dentro del cuerpo.
- Mo exceda ¢l didmetro original del vaso prosxamal v distal a la lesion al nflar el balon pam reducir la posibilidad de daitar el vaso.

- La presion del baldn no debe exceder la presion nominal de rotura {RBP ). Es obligatorio ¢l wso de un dispositivo de control de la presion par evitar una
sobre-presurizacion del haldn.

- Utilice anicamente un medio apropiado pam el mflado del balon (por ejemplo, una mezcla 50050 de volumen de medio de contraste v solucion salina).
MNumnca utilice aire mi ningim medio gaseoso para inflar el balan, ya que puede sumentar ¢l riesgo asociado al procedimiento,

®  La administracion de una tempia anticoagulante, antiplaquetania y vasodilatadora adecuada es fundamental pam el éxito de la implamacion del stent,

. Se prohibe @ wso de SLF fuera de las indicaciones especificadas, El vso de SLF en pacientes y lesiones firera de las indicaciones etiquetadas puede
acarrear w mayor nesgo de eventos adversos, incluyendo trombosis del stent, embaolizacidn del stent, nfarto de miocardio (IM) o la muerte,

9.3, PRECAUCIONES PARA LA COLOCACION DEL STENT

*  Nomtroduzea presion negativa ni pre-infle el sistema de entrega previo al depliegue del stent de ninguna otra forma como ha sido indicada.

- Seleccione siempre un tamano adecuado del stent, ya que un stent demasiado pequeno puede cansar una expansion madecuada de la lesidn, mientras que
un stent demasiado grande puede dar lugar a una expansion inadecuada del stent o a dafios en la pared del vaso,

o Comproehe siempre si el stent esti bien posicionado a la pared del vaso, ya que una disposicion incomplets del stent puede provocar una trombosis del
stent.

- Cuando se traten vanas lesiongs en el mismo vaso, posiciong ¢l stent en la lesion distal antes de colocarlo en la kesidn proximal. La colocacion del stent
en este orden evita el cruce del stent proximal con el distal y reduce las posibilidades de desprendimiento.

*  Noexpanda el stent sino estd bien colocado en el vaso. (Véase “Retirada del Sistema Stent - Precanciones™)

*  La colocacidn de un stent puede comprometer la permeabilidad de las ramas laterales,

- Mo supere la presion nominal de rotura indicada en la etiqueta del dispositivo. El uso de una presion superior a la especificada puede provocar la rotura
del balin con posible dafio a la intuma v a la diseccidn.

o Siel sistema stent no puede alcaear/atrvesar la lesion con fcihdad, detenga el procedimiento y sign las instucciones mdicadas en la subseccion
"Retirada de Stent no expandido®.

- En nimgim momento previo a la mmplantacion del stent atraseés de la lesion diana, aplique presion negativa al sistema stent.
- INo aplique una fuerza excesiva al intentar atravesar la lesion. 51 se percibe alguna resistencia en cualquier momento durante el acceso a la lesion, no debe
forzar el paso,

. Dietermine la causa de la resistencia antes de continuar, Mo intente mover un stent no expandido hacia dentro y hacia fuem a tmvés del extremo distal del
catéter guia, Ascgimse de que la vibwla hemostdtica mmatonia del catéter guia esté completamente abieria al mtroducir v colocar el sistema de
endopritesis,

- La implantacion de un stent puede conducir a la diseccion del vaso, distal y/'o proximal a la porcidn con stent y podria causar un cierre agudo del vaso y
requenit una intervencion adicional (por gjemplo, un mjerto de denvacidn de la artena coronana, una mayor dilatacion o la colocacion de stents
adicionales).

- Un stent no expandido puede retmerse en el catéter guia una sola vez. Mo deben realizarse movimientos posteriores de entrada y salida a través dd
extremo distal del catéter guia, ya que la endopritesis puede dafiarse o dislocarse, En caso de desprendimiento del stent, los méodos de recupemcion del
stent {uso de cables adicionales, lazos y/o foceps) pueden provocar un traumatismo adicional en la vasculatura coronarnia y/o en el lugar de acceso

vascular.

& Sino se puede mantener el vacio, no mfle el baldn va que esto mdica una faga en el sislema de entrega. Si no se puede mantener el vacio, siga las
mstruceiones mdicadas en la subseccion "Retirada de un Stent No Expandido™,

Mo dilate el stent ya que esto puede comprometer la permeabilidad de las mmas laterales,
»  Fwite el bamtraumatismo fuer de los margenes del stent durante la posdilatacion.

. La expansion adicional de un stent desplegado puede cansar una diseccion hmitante del flujo. Esto puede tratarse implantando otmo stent, Cuando se
implantan varios stents, los extremos deben solaparse i peramente.
- Las complicaciones pueden nclur hemomagias, hematomas o pseudo-aneurnsmas,
94 PRECAUCIONES PARA LA RETIRADA DEL STENT/SISTEMA

La mtroduccion del stent en la arteria coronaria estd hmitada s una sola ocmsion, ya que puede producirse un desprendimiento. Sien cualquier momanto durmnte ¢
acceso @ la lesiin o durante la retimda del sistema de entrega del stent antes de su implantacion, se percibe una resistencia musual intente timr con cuidado del
sistemna de entrega del stent a través del catéter guin, Si se percibe resistencia al hacerlo, o s1 se percibe resistencia durmnte la retirada del sistema de entrega del
stent despuds de su mmplantacion, €l sistema de entrega v el catéter guia deben sar removidos como una sola unidad. El meumplimiento de estas instrucciones
puede provocar la pérdida o el dafio del stent y/o de los componentes del sistema de entrega,

Los métodos de retirada del stent {uso de cables adicionales, lazos v/o forceps) pueden provocar un traumatismo adicional en la vasculatura comonaria y'o en el
lugar de acceso vascular, Las complicacionzs pueden incluir hemorragias, hematomas o pseudoaneunsmas,
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95, PRECAUCIONES POST-IMPLANTACION

. Dehe tenerse cuidado al cruzar un stent recién desplegado con un cable guia coronario, un catéter TVUS, un catder OCT, un baln v otro sistema de
entrega de stents para evitar la alteracion de la geometria del stent,

»  Los pacientes deben seguir una terapia antiplasquetaria climcamente adecuada tras el procedimiento (aspinng, tenopinding v otros agentes
antiplagquetanios apropiados) de acuendo con las directrices actuales. En caso de ser necesano, la terapia antiplaquetana dual puede ser interrumpida
antes, pero no antes de un (1) mes,

- Imagen de Resonancia Magmética (IRM)

Las pruchas no clinicas han demostmdo que la plataforma metdlics del sistema de stent coronario libre de polimems y liberador de Srolimus, Vivo 1SAR es
compatible con la RM, Después de o mmplantacion, pueden ser escaneados con seguridad bajo las siguientes condiciones:

®  Campo Magnético Estatico de 1.5 v 3,0 Tesla

- Campao de Gradiente Espacial de 36T/m y meneos
Diebido a la posibilidad de migmeion del stent, no se debe mealizar una BM a un paciente después de la implantacion de un stent hasta que haya un crecimiento
neointimal adecuado del stent. En el caso de un stent recubiento comvencional, este periodo suele ser de ocho (B) semanas. Debido a la reducida formacion

neomntimal asociada al sistema de stent comonario libre de polimeros y hiberador de Sirolimus, Vivo ISAR el peniodo de walnerabilidad puade ser mas largo, pero
actualmente no hay informaaon suficiente que ofrezea una recomendacion especifica.

9.6, PRECAUCIONES Y TECNICAS ESPECIALES DE EXTRACCION
AL RETIRAR EL SISTEMA DE ENTREGA Y EL CATETER GUIA COMO UNA SOLA UNIDAD:

* Mo intente retirar un stent no expandido en el cotéter guia mientras se encoentre en las anenas coronarias, Bl stent podia dafiarse o desprenderse.
- Coloque el marcador del balon proximal en posicion distal ala punta del catéter guia.
s [Introduzca el alambre guia en la anatomia coronana lomas distal y segura posible,

- Apriete la valvala hemostatica giratoria para asegurar el sistema de entrega al cotétar guia, v luego retire el catéter guia v el sistema de entrega comao
una sola unidad,

. S no se siguen ests pasos o se aplica una fuerza excesiva al sistema de entrega, puede producirse un desprendimiento del stent o dafios al mismo o en
los componentes del sistama de entrega.

. Es necesario mantener la posicion del alambre guia para el posterior acceso a lo arteriadesion, deje el alambre guia en su sitio y retire el resto de los
compaonentes del sistema,

RETIRADA DE UN STENT NO EXPANDIDO
- 51 es necesario etirar el sistema del stent antes del despliegue, aseglirese de que el catéter guia esté colocado comaalmente en relacion al sistema de

entrega y evite cuglquier dngulo agudo entre la parte Sexible del sistema de entrega v el catéter guia,

- Introduzea lentamente el sistema stent en el catéier guia. La entrada del stent en el catéter guia debe realizarse lentamente bajo coniml fluoroscopico
para evitar que ¢l stent se desplace de su posiadn en ¢l balon del sistema de entrega.

®  Precaucion: 51 se percibe resistencia al introducir el sistema stent en el catéter guia, retine el sistema stent y el catéter guia como una sola umdad
(proceda como se ha indicado),

* La lesion debe ser pre-dilatada de muevo o prepamda de otro modo antes de realizar un segundo intento de colocacion del stent con un nuevo sistema
alenl.

97 US0 DE MULTIPLES STENTS

®  Los factores de niesgo del paciente estin relacionados con la exposicion a Srolinus, Probucol v también con el mimero de stents mnplantados. La
util izacion de mis de dos stents no ha sido evaluada de la forma clinica adecuada, Con el uso de mis de des stents, el paciente recibird mayores
cantidades del farmaco que lo experimentado y que esta reflejado en las pruchas de producto.

®  Para evitar la posibilidad de cormosion por metales diferentes, no implante stents de diferentes maenales en tindem donde exista la posibilidad de
solapamiento o contacto. No se han evaluado las posibles intemcecionss del stem Vivo ISAR con otros stents liberadores de fimaces o recubiertos ¥
debe ser evitado siempre que sea posihle.

- Cuando se coloque mis de un stent, se recomienda colocar primero el stent distal. Si es necesario colocar otro stent distal, se debe tener cuidado de que
el alambre guin no se sithe entre la pared vascular y el stent.

®  5ise implantan mas stents Vivo [SAR, aseginese de evitar un solapamiento grive de los extremos de los stents, El solapamiento de los stents puede
provocar un retraso en la re-endotelizacion,

|F-2022-26949633-APN-INPM#ZANMAT
Pagina 10 de 20

Pagina 10 de 20 Pagina 25 de 35

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Endomedical
S.R.L.

Insumos Médicos

Vivo ISAR

Sistema de Stent coronario Liberador de Sirolimus Libre de Polimeros

Fecha 08/12/21

ANEXO IlI B: Instrucciones de uso

Rev.0

translumina

LIMITLESS POSSIBILITIES

98. RECOMENDACIONES PARA PRE Y POST A LA TERAPIA ANTIPLAQUETARIA

®  Lamedicacion antiplaquetana‘anticoagulante debe utilizarse en combmacion con el sistema stent coronano libre de polimeres y liberador de sirolimus,
Vivo ISAR.

®  Los médicos deben considerar la mrmacion de la litemtwra actual sobre stents liberadores de firmacos v las recomendaciones acluales de las
directrices del ACC/AHA sobre la ICP con respecto a la seleccion, la dosis, la duracion v la combinacion de distintos finmacos antitrombaticos, Las
necesidades especificas y el perfil de riesgo de cada paciente pueden influir en el régimen antiplaguetan o/anticoagulante a emplear.

®  Serecomienda laterapia antiplaquetana dual (DAPT) con admimistraciin de aspinna v un inhibidor de la p2Y12 previo al procedimiento mdicado v su
continuacion por un minmmo de & meses. El protocolo DAPT estd aliamente recomendado para comtinuacion del DAPT durante 12 meses en pacientes
sin nesgo alto de hemorragia, Se recomienda continuar con la aspiring de forma mdefinida para reducir el riesgo de trombosis,

. Se desconoce la duracion dptima del trtamiento antiplaquetario, especificamente ¢l tratamiento con mhibidores de P2Y12, v la trombosis de los SLF
puede seguir produciéndose a pesar de la continuacion del tratamiento, A continuacidn, se presentan las recomendaciones recientes sobre ¢l tratamianto
antiplaquetario tras los procedimientos presentes en la actualizacion de las directnices del ACC/AHA del 2006 sobre la duracion de la terapia
antiplaquetaria dual en pacienies con enfermedad arterial coronaria; véase " Terapia Antiplaquetaria Oral” en la seccion mferior. Consulte también
las seceines "Adverencias” v "Estudios Clinicos” pam obtener mis mfrmacion sobre el uso del TAPD.

99, TERAPIA ANTIPLAQUETARIA ORAL

La terapia antiplaquetana dual {TAPD) mediante una combimacion de aspimna con wn inhibidor plaquetano P2Y12 tras una intervencion coronan a percutinea (1CF)
reduce el riesgn de trombasis del stent v de episodios cardiancos isquémices, pero aumenta el riesgo de complicaciones hemorrigicas. Se desconoce la duracion
aptima del TAPD (especificamente, un mhibidor plaquetario P2Y 12, ademis de la aspinna) tms la implantacion de un SLF, v la trombosis del SLF puede seguir
produciéndose a pesar del tratamiento continuo, Es muy importante que d paciente cumpla las recomendaciones antiplaquetarias tras el procedimiento.

Sepin las directrices del ACC/AHA de 2006, se recomienda una dosis digna de aspirina de 81 mg de forma mdefinida tras la ICP, Debe admimistrarse un inhibidor
plaquetano P2Y 12 dianamente durante al menos & meses en pacientes con cardiopatia isquémica estable v durante al menos 12 meses en pacientes con sindrome
comnano agndo (SCA). De acuerdo con el estudio DAPT2 v las directrices dd ACC/AH A de 2016, puede considemrse una duracion mis prolongada del DAPT en
Pacientes Con mMayor riesgo 1squémico y menor nesgo de eventos hemomagicos, En pacientes con mayor niesgo de hemormga, la intermpeion del DAPT puede ser
considerndo luego de 3 meses en pacientes estables o luego de 6 meses en pacientes con SCAL Las decisiones sobme la durcidn del DAPT se realizan mejor de
forma mdividual y deben considerar el juicio clinico, la evaluacion de la relacion beneficio/riesgo v la prefaencia del paciente,

La interrupcion pranatura de la medicacion antiplaquetana prescnta podria dar logar a un mayor riesgo de trombosis del stent, IM o a la muerte. Antes de la ICP,
si se prevé la intarupcion prematum del tratamiento antiplaguetano, los médicos deben evaluar cuidadosamente con el paciente si un SLF y su régimen de TAPD
recomendado asociado e la opeion de ICP adecuada. Tras la ICF, si se considera la posibilidad de realizar una ntervencion quinirgica electiva no cardiaca que
requiera la suspension del ratamiento antiplaquetario, los riesgos v beneficios de la intervencidn fente al posible nesgo asociado a la mtemupeion del tratamiento
antiplaquetano deben ser considerados. Los pacientes que mequieran la intemupcion prematura del TAPD deben ser cuidadosamente monitorizados para la
deteccion de eventos cardiaces. A criterio de los médicos tratantes del paciente, el tratamiento antiplaguetario debe ser ietomado lo antes posible,

I Levine GM, et al, 2006 ACC/AHA Actualizacion Enfocada en las Directrices en ln Duracion de ln Terapia Dual Antiplaquetaria en Pacientes con Enfermedad
Coronaria Anerial: Un Reporte de Colegio Amencano de Cardiologia/Equipo de Trabajo de la Asociacion Americana del Corasin sobie las Directrices de la
Practica Climea, ] Am  Coll Cardiol.  2006;  dou 100006/ jace 200603513 Para ver el texto completo, comsulte el sigmente  sitio weh;
hitp:/'content.onlingjace. org'article.aspx?do= 10 10164, jace. 2016.03.513 (Levine GN, er al. 2006 ACCAHA Guideline Focused Updare on Duration of Dual Aniplaseler Thempy in Paries

Wih Compary Armery Discase: A Repori of ée Amencan College of Cardiologyidmerican Heari Assaciason Task Force on Clmical Pracice Gudelmes, J Am Coll Candiol 016;

2 Mauri L, et al, Doce o 30 meses de Tempia Antiplaquetaria Dual después de Stents Liberadores de Famacos, N Engl J Med 2004.371:2155-66, fian 1, eral,
Twelve ar 30 Mangis of Dual Anaplareler Therapy Afver D Elurog Sens, N Engl JAded 004,37 12 15566 )

910, BRAQUITERAPLA

La seguridad v eficacia del sistema de steni coronario hibre de polimeros v hiberador de siromilus, Vivo ISAR en pacientes con braquiterapia previa en la lesion
digna no han sido establecidas, La seguridad y eficacia del uso de la braguiterapia pam tratamiento de la ne-estenosis en el stent coronario libre de polimeros y
liberador de sirolimus, Vivo [SAR no han sido establecidas. Tanto la braquiterapia vascular como ¢l stent Vivo [SAR alteran la biologia arterial, v 1as respuestas
vasculares combinadas de esios dos trmiamienicos no han sido determimadas .

10, USO EN COMBINACION CON OTROS PROCEDIMIENTOS

Mo se ha establecido ni la seguridad y ni la eficacia del uso de dispositivos de sterectomia mecdnica (catéteres de aterectomia direccional, catéteres de aterectomia
rotacional} o catéteres de angroplastia laser junto a la ioplaniacion del sistema stent coronano libre de polimeros y liberador de sirolimus, Vivo ISAR.

1L USOEN POBLACION ESPECIAL

1L1. EMBARAZO

Embareo Categoria C: No existen estudios adecuados v bien controlados en mujeres embarazadas o en hombres con inencion de procrear. Ames de la
implantacion del stent, Vivo ISAR un método anticonceptivo eficar debe ser iniciado y mantenido durante 12 semanas después de la implantacion, Fl stent Vivo
IS AR debe utilizarse dumnte o embarazo solo s1 el beneficio potencial supera el niesgo potencial para ¢l embrion o el fto. Mo es posible determinar los efectos de

Vivo ISAR en @ feto. Mo se han realizado pruehas en mujeres embamzadas ni en hombres con intencidn de procrear, Se desconocen las contraindicaciones v los
Tiesgos,

8
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LACTANCIA

Considerando la importancia del stent para la madre, debe tomarse la decision de imemumpir la lactancia antes de la implamtacion del stent, El farmaco Sirolimus
se excretn en cantidades minimas en la leche de ratas lactantes. Se desconoce si el sirolimus se excreta en la leche humana, Se desconocen los perfiles
fammacociméticos y de segundad del sirolimus en los lactantes, Debido a que muchos farmacos se excretan en la leche humana v a la posibilidad de que se
produzean reacciones adversas del sirolimus en los lactantes v considerando la importancia del stent para la madre, se debe decidir si se intemrumpe la lactancia o se
implanta el stent.

113,

USO PEDIATRICO

Mo se ha establecido la seguridad v eficacia del sistema stent coronano libre de polimeros y hiberador de siomilus, Vivo ISAR en pacientes pediatricos,

114,

USO GERIATRICO:

Enlos estudios clinicos del sistema stent comomario hibre de polimeros v liberador de siomilus, Vivo [ISAR no se observd en pacientes de 65 alios o mis diferencias
enrelacion a la seguridad v la eficacia en comparacion con pacienies mis jovenes,

115,

GENERO

En los estudios de evaluacidn clinica del sistema stent coronanio libre de polimeros v liberador de siromilus, Vivo ISAR no encontraron d ferencias significativas
enrelacion o la seguridad y 1o eficacia en pacientes masculings y femeninos,

116,

ETNIA

Mo se han culmmado estudios clinicos para la evaluacion de alguna diferencia en la segundad v la eficacia en relacion al ongen énico, va sea por calegoria
individual o cuando es estdiado en grapos,

117, USO NO CORONARIO
Mo se ha establecido la seguridad v eficacia de nuestro producto sistema stent coronano libemdor de sirolimus, Vivo ISAR en la vasculatura cerehral, carotidea o
pen frica,
11.8. CARACTERISTICAS DE LA LESIONDEL VASO
Mo se ha establecido la seguridad v eficacia del sistema stent coronario libre de polimeros y hiberador de siromilus, Vivo [SAR en las siguientes poblaciones de
pacienies:
®  Pacientes con trombos vasculares sin resolver en el lugar de la lesion,
. Pacientes con didmamo del vaso de referencia de la anteria coronaria < 2 0 mm o =40 mim.
. Pacientes con lesiones localizadas en los njertos de vena safena, en el sistema de la arteria coronana principal wquienda no protegda, lesiones ostiales o
lesiones localizadas en una bifurcaciin,
. Pacientes con enfermedad difusa o mal flujo distal a las lesiones identificadas,
*  Pacientes con vases toiuosos en la region de la obstroceidn o proximal a la lesion.
®  Pacientes con un mfarto agudo de miocardio reciente en el que hay evdencia de trombo o flujo deficiante
®  Pacientes con enfermedad multivasalar,
. Pacientes con lesiones de mas de 48 mm y que requieran mas de un sistema stent coronario libre de polimems y liberador de siromilus, Vivo ISAR
®  Pacientes con oclusiones totales cromcas
®  Pacientes con lesiones re-estendticas dentro del stent.
12 INSTRUCCIONES DE USO
12.1. ACCESO AL PAQUETE QUE CONTIENE EL SISTEMA DE COLOCACION DESTENTS ESTERILES
®  Abrala bolsa de aluminio extenor para revelar la sepunda bolsa intenor de ' Tyvek
®  Nota MO dge coer mi pase labolsa interior en el campo esténl,
®  Retire la bolsa mterior de la bolsa de aluminio exterior.
®  Abra la bolsa interior empleando una téenica aséptica para revelar el paquete estéril,
®  Pase odeje caerel procedimianto en ¢l campo esténl utilizando una técnica aséptica.
122, INSPECCION PREVIA AL USO

Antes de utilizar el sistema stent coronario libre de polimercs y liberador de siomilus, Vivo ISAR, extmiga cuidadosamente el sistema del paquete e inspeccione si
hay dobleces, torceduras u otres dailos. Compruebe que ¢l stent esté entre los marcadones mdiopacos del balon. No lo use si se observa alglhin daio en el
empaguetado,
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123, MATERIALES NECESARIOS

Catéter(es) guia apropiado de Tamafio Minimo 5F

No2-3, Jeringas de 10-20 cc
1000/ 50000 Solucidn Salina Nemnal Estéril Heparinizada (Hep NS)

Algmbre Guia de 0,014" x 175 em (longitud minima)

Valvula Hemostatica Giratoria conun Didmetro nterior Minimo de 0,096
Medio de Contraste Diluido 1:1 con Solucidn Salina Estéril {normal)
spositivo de Inflado con Llave de Paso de Tres Vias

Dispesitivo de Torsion

Introdudor del Almmbre Guia

124, PREPA RACION

EVITE la manipul acidn del stent durante el lavado del lumen dela guia, va que esto puede imerrumpir la colocacion del stent en el haldn.
MO apligue presion negativa o positiva al baldn durante la preparacion del sistema de entrega,
Enjuagne el catéter con solucion salina normal hepannizada estéril,

Irngue el lumen del cable guia con HepNS.

125, IRRIGACION DEL LUMEN DEL ALAMBRE GUIA

Retire la cubierta protectora de la punta

Conecte una jeringa con solucion salina nomal hepanmzada a una aguja de lavado del tamaiio adecuado. Aplique cuidadosamente la aguja a la punta
distal del sistema de entrega e irnpue el lumen del alambre guia hasta gue el liguido salga del puero del alambre guia.

Retire la jeringa y la aguja de imgacion.

Dieje el sistema stent prepamdo a presiin ambiente.

12.6. PREPARACION DEL SISTEMA DE ENTREGA

1
2
3
4
5
6.
7
&
9
1

12,

-1

=]

n

.

Prepare el dispositivo de inflado o la jeringa con ¢l medio de contraste diluido,

. Conecte el dispositivo de mfadofjerimga a la lave de paso; adjantelo al puerto de infado.

. Con la punta hacia abajo, onente verticalmente ¢l sistema de entrega,

. Abrala llave de paso del sistema de entrega; empuje en sentido negativo durante 30 segundos; suéliel a en sentido neutro para o lenado de contrasie.
. Cierre la Nave de paso del sistema de infusion; purgue todo el mre del dispositivo de infusion/jeringa,

Repita los pasos 3a 5 hasta que se haya expulsado todo el aire

. Mota: 51 s¢ observa aire en el gje, repita los pasos 3 a 5 de la preparacion del balon pam evitar una expansion desigoal del stent.
. St se utilizd una jermga, adjunte un dispositivo de mflado preparado a la lave de paso.

Abra la lave de paso del sistema de entrega.

0. Deje el dispositivo de mflado o la jeringn en posicion neutral,

. PROCEDIMIENTO DE ENTREGA

Prepare el sitio de acceso vascular siguiendo la prictica estindar,

Pre-dilate la lesion con un catéter de ACTP,

Mantenga una presion neutra en ¢l dispositivo de inflado, Abnir la vilvuls hemostitica grmtoria lo mas ancho posible,

Cargue de nuevo el sistema de entrega en la pate proximal del alambre guin mientras se mantiens la posicion del alambre guia a tmvés de la lesion
ahjetivo,

Haga avanmr el sistema de entrega del stent sobre el alambre guia hasta la lesidn diana. Utilice los marcadores radiopacos del balon para colocar el
stent en la lesion; realice una angiografia para confirmar la posicion del stent,

MOTA, St durante o proceso de colocacion del sistema de entrega se observa que el stent se ha movido en el balon, no se debe desplegar el stent. Todo
¢l sistema debe retimrse como wna sola unmidad. Consulte Precauciones - Precauciones de Retirada del Stent/Sistema para oblener mstrucciones
especificas para la retirada del sistema de entrega,

Apriete la valvula hemostatica giratoria. El stent abora esta listo para ser desplegado.

128, PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

1. Amtes del despliegue, reconfirme la posicion correcta del stemt en relacion con la lesion diana mediante 1os marcadores radiopacos del balon.

2, Conede el dispositivo de nflado (parcialmente leno de medio de contraste) a una Have de paso de tres vias y aplique presion negativa para purgar la burbuja de
aire sila hubiera.

3. Gimr la lave de paso del catéter a la posicion de apagado y pungar el aire del dispositivo de inflado, Cermar el puerto lateral de la Have de paso,

10
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4. Bajo visualizacion fluoroscomca, infle ¢l globo al menos a la presidn nominal para desplegar el stent, pero no exceda la presion nominal de rofura indicada en la
etiqueta de 16 bar, Mantenga la presion de nfado dumnte 15-30 segundos para la completa expansion del stent, La expansion oplima requiere que el stent esié en
pleno comtacto con la pared de la arteria, y que el digmetro mterno del stent coincida con ¢l tamadio del didmetro del vaso de neferencia, El contacto con la pared del
stent debe verificarse meadiante una angiografia de rutina o una ecogm fia intravascular,

5. Cubra la lesion v la zona tratada con el balon en su totalidad {incluida la diseccion) con el sistema de stent coronano libre de polimeros v libemdor de siromilus,
Vivo ISAR, permitiendo una cobertum adecuada del stent en el tejido sano proximal v distal a la lesion

6. 51 se necesita mas de un sistema de stent coronario libre de polimeros y liberador de siromilus, Vivo ISAR, para cubrir 1a lesion y la zona tratada con balin,
superponga de forma cormecta los stents, teniendo en cuenta el aconamiento del stent. Asepimese de que no hava espacios entre los stents colocando las handas
marcadoras dd balon del segundo sistema de stent coronano libre de polimeros y libemador de siromilus, Vivo ISAR dentro del stent desplegado antes de la
expansiin,

7. Desmfle el balon haciendo vacio con el dispositivo de mflado, Asegirese de que el balon esta completamente desmfado antes de mover el catéter,

8. Confirme que el stent esti adecuadameante expandido mediante nyecciom mgiografica a través del catéter guia.

NOTA: El diametro ntenior del stent no debe serinfenor al diametro de referencia del vaso diana. El stent debe expandirse hasta un didmetro hgeramente supenor
al del vaso veco sano, o al que corresponda,

129, PROCEDIMIENT O DE RETIRADA
1. Asegumse de que el balon esid totalmente desinflado.
2. Abm completamente la vabwla hemostitica gimtoria
3. Mientras mantiene la posicion del alambre guia v la presion negativa en el dispositivo de mflado, retire el sistema de entrega.
4. MOTA, 51 se percibe una resistencia iusual en cualquier momento durane ¢l acceso a la lesion o durante la retirada del sistema de entrega despuds de la
umplantacion del stent, todo el sistema debe retirarse como una sola wnidad. Consulte Precauciones - Precauciona de Retimda del Stent/S istema pam oltener
mstrucciones especifices del retiro del sistema de entrega,
5. Apnete la vilvala hemostitica gratoria,

6. Repita la anglografia para evaluar la zona con stent. 5i ¢s necesario, postdilatar denmo del stent. El inflado del balon debe meorporar un tamafio de balon que
s¢ ajuste al vaso,

7. El didmetmo final del stemt debe coincidir con el vaso de referencia. ASEGURESE DE QUE EL STENT NO ESTE INFRADILATADO,
12.10. PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION
Después de su uso, deseche el producio y el empaguetado de acuerdo con la politica del hospital, la administracion /o el gobierno local.

13, Vive ISAR: MATRIZ DEL PRODUCTO Y CONTENIDO NOMINAL DE SIROLIMUS (TABLA)

Mo, Ref Longitud (mm) IMigmetro (mm) {on:!ell:u'dn?l::i":::;l de [‘om;:::z:j?:::}“ de
VISR-20108 5 2,00 104} 104}
VISR=2208 8 2,25 1) 1)
VISR-2508 8 2,50 1M} 1M}
VISR-2708 8 2,75 104} 104}
VISR-3008 8 3,00 104} 104}
VISR-3508 8 3,50 100 100
VISR-4008 8 4,00 100 100
VISR-2012 12 2,00 150 150
VISR-2212 12 2,25 150 150
VISR-2512 12 2,50 150 150
VISR-2712 12 2,75 150 150
VISR-3012 12 3,00 150 150
VISR-3512 12 3.50 150 150
VISR-4012 12 4,00 150 150
VISR-2016 16 2,00 200 200
VISR-2216 16 2,25 200 200
11
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VISR-2516 16 2.50 200 200
VISR-2716 16 2,75 200 200
VISR-3016 16 3.00 200 200
VISR-3516 16 3.50 200 200
VISE-416 16 4,00 200 200
VISR-2018 18 2,00 225 225
VISR-2218 18 2,25 225 225
VISR-2518 18 2.50 225 225
VISR-2718 18 2,75 225 225
VISR-3018 18 3,00 225 225
VISR-3518 18 3,50 225 225
VISR-4018 18 4,00 223 223
VISR-2021 21 2.00 263 263
VISR-2221 21 228 263 263
VISR-2521 21 2,50 263 263
VISR-2721 21 2,75 263 263
VISR-3021 21 3,00 263 263
VISR-3521 21 3,50 263 263
VISR-4021 21 4,00 263 263
VISR-2024 24 200 000 000
VISR-2224 24 225 L1 L1
VISR-2524 24 2,50 300 300
VISR-2724 24 2,75 300 300
VISR-3024 24 3,00 300 300
VISR-3524 24 3,50 300 300
VISR-4024 24 4,00 300 300
VISR-2028 28 2,00 350 350
VISR-2228 28 2,25 3150 3150
VISR-2528 28 2.50 350 350
VISR-2728 28 2,75 350 350
VISR-3028 28 3,00 350 350
VISR-3528 28 3,50 350 350
VISR-4028 28 4,00 350 350
VISR-2032 32 2,00 400 400
VISR-2232 32 225 400 400
VISR-2532 32 2,50 400 400
VISR-2732 32 2,75 400 400
VISR-3032 32 3,00 400 400
VISR-3532 32 3,50 AW AW
VISR-4032 32 4,00 400 400
VISR-2736 36 2,75 430 430
VISR-3036 36 3.00 450 450
VISR-3536 36 3.50 450 450
VISR-4036 36 4,00 450 450
VISR-2740 401 275 SN SN
VISR-3040 40 3,00 500 500
VISR-33540 40 3,50 500 500
VISE-4040 40 4,01 S(H) S(H)
VISR-2744 44 275 S50 S50
VISR-3044 44 3.00 550 330
VISR-3544 44 3,50 550 550
VISE-4044 44 400 55100 55100
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VISR-2748 48 2,75 GO L]
VISR-3048 48 3.0 B BN
VISR-3548 48 3.50 600 B0
VISE-4048 48 4,00 L] BN

NOTA: El contenido nominal de Probucol en el Dispositivo es el mismo que el frmaco Sirolimus. La formulaciin tiene una proporcion de 11 (pip) de Sirolimus
en comparacion al Prbucol en el Dispositivo)

14, EVENTOS ADVERSOS
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DEL PROCEDIMIENTO

Lig posibles eventos adversos que pueden asociame a la implantacion del sistema de stent coronario libre de polimeros v liberador de simmilus, Vivo [SAR
mcluyen, pero no estin limitados a los siguientes

- Eventos cardiacos: IM o isquemia, cierne brusco de la arteria coronaria, re-estenosis de la arteria tratada (obstccion superior al 50%4), shock cardiogénico,
anging de pecho, taponamiento, perforacin o diseccion de la arteria coronana o de la aorta, perforacion cardiaca, cirugla cardiaca de urgencia, derrame
pericirdico v formacion de angurismas,

*  Eventos arritmicos: taquicardia ventricular, fibrlacion ventricular, fibrilacion sunicular y bradicardia.

o Acontecimientos relacionados con el sistema de entrega del stent: fallo en la colocacion del stent en el lugar previsto, desprendimiento del stent del sistema
de entrega, mala colocacion del stent, deformacion del stent, embaolizacion del stent, trombosis v oclusion del stent, Factura del stent, migracion del stent,
aposicion o compresion madecunda del stent, dificuliasdes de miflado, rotura o perforacion del balin del sistema de entrega, dificuliades de desinflado,
dificultades de retirada y embolizacion del matenal del caéter,

. Eventos respiratorios; Edema pulmonar agudo, msuficiencia cardiaca congestiva ¢ insuficiencia o fallo respiratorio,

. Acontecimientos vasculares; hematoma en el lugar de acceso, hipotension/lipertension, pseudoancurisma, formacion de fistula atenovencsa, hematoma
retropen toneal, diseccion o paformcdin de vasos, e-stenosis, trombosis v oclusidn, vasoespasmao, isquemia pen frica, diseccion v embolizacion distal {aire,
restos de tejido y trombaos),

- Eventos neumlogicos: evento neurologico permanente (1ctus) o reversihle (AIT), lesion del nervio femaoral v lesion del nervio perifénico,

- Eventos hemaorrdgicos: sangrado o hemorraga en el sitio de acceso, hemormgia con necesidad de tmnsfisidn o otro tratamiento.

- Reacciones alérgicas a los medios de contmste, a los antiplaquetanios, a los anticoagulantes, a la aleacidn de cromo-cobalto L-605 v a sus componentes, al
sirolimus o a los derivades del sirolimus, al probucol v a la resina de Shellac,

- Muerte,

s Infeccion y sepsis,
Posihles eventos adversos relacionados con:

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS RELACIONA DOS CON EL SIROLIMUS

Lis eventos adversos potenciales relacionados con la adminstracion oral de sirolimus incluyen, pem estin hmitades a pruchas de funcion hepatics anomales,
anemia, artralgia, diamea, hipercolesterolemia, hipersensibilidad (mcluyendo reacciones de tipo anafildctico‘anafilactovde), hipertrighceridemia, hipopotasemia,
infecciones, enfermedad pulmonar imtersticial, trombocitopenia, leucopenia, linfoma v otras enfemmedades malignas,

POSIBLES EVENTOS ADY ERS(OS RELACIONADOS CON EL PROBUCOL

Posihles efectos adversos relacionados con la administracion oral de Probucol, disminuye tanto ¢l colesterol LDL como el HDL. El probucaol puede tener un efecto
no deseado en la dismimucion del HDL en pacientes con enfermedades del corazon. Favorece la solucidn de los xantomas de colesterol. Los posibles eventos
adverses relacionados con la administracion de probucol son generalmente leves, pero no estin limitades o molestios gastrointestinales como la diamen, edema
angioneuritico, arritmias cardiacas ¢ infervalos I prolongados en el ECG. Es probable que los eventos de arritmia aumenten en pacientes que también estin
tomando antidepresivos tncichcos o agentes antiarm tmicos de clase To 1T o fenotiazimas, En mms ocasiones, se observa hinchaztn en la com, las mancs, los pies o
la hocu, Los efectos secundarios habituales del pobucol en los pacientes mcluyen mareos o desmayos,

15 Interacciones Farmacoligicas

Mo se ha establecido wn estudio completo de las posibles nteracciones de Swolinus en relacidon con su tratamiento en conjunto. Sirolimus es metabolizado por la
soenzima CYP3IA4 Los mhibidores fuentes del CYP3AS (por gjemplo, el ketoconazol) pueden provocar un aumento de la exposiciin al sirolimus hasta niveles
msoctudos o efectos sistémicos, especialmente si se colocan vanos stents, Es altamente improbable que se produzean interacciones con otros farmacos debido a que
la dosis es significativamente menor en comparacion con la terapia de siwolimus mdicada en oncologia, También debe considerarse la exposicion sistémica del
sirolimus s el paciente es tratado concomitantemente con una tarapia INMUNOSIPTESON Sistémica,

Aungue no se dispone de datos especificos, frmaces como el tacrolimus, gue actian a través de la misma proteing de unidon (FKBP) pueden imterferir con la
eficacia del simlimus,

El protucol disminuye el nivel de colesterol en sangre al aumentar ¢l catasholismo de las LD Puede mhibir la sintesis de colestarol v retrasar su absorcidn. La
prncipal interaccion del probucol con vanes farmacos acarrea un aumento del riesgo o de la gravedad de la prolongacion del OT. El firmaco es un agente
maodificador de lipidos v no se meomienda su uso con los siguientes medicamentos como Bepridil, Cisapnide, Dronedarone, Foscarnet, Levomethadyl,
Mesoridazine, Pimazide, Piperaquing Sparfloxacn, Tedenadine, Thiondazine, Zipmsidone. En algunes casos, no se recomienda el uso de Probucol, pero puede

13
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ser necesaro cuando se recetan ambos medicamentos juntos, La dosis puede ser ajustada para cada uno de los medicamentos por ¢l médico. La lista de
medicamentos se proporciona, pero o se limita solamente a; Acecainida, Ajmaling, Amiodaona, Amisulprida, Anagrelida, Apomorfing, Aprinding, Anpprazol,
AripipmaolLauroxil, Tndxado de Arsémeo, Astemizol, Azimilida, Bretilio, Buprenorfing Busersling, Ceritmib, Hidmto de Cloral, Clomquina, Clorpromazing,
Clantromicing, Clofwaming, Clozaping, Crizotmib, Dabrafenib, Dasatinh, Deparelis, Delamanid, Desloreling, Deuvtetrabenueing,  Disopiramida, Dofetilida,
Dolasetron, Dompendona, Donepenlo, Dmopendol, Efsvirenz, Encorafemb, Enflurano, Entrectimb, Entromicma, Escitalopram, Fingolmod, Flecamda,
Flugonazol Fluoxetna, Fomnoterol, Fostemsavir, Gemifloxacina, Glasdegib, Gonadorelina, Gosereling, Halofantring, Halopendol, Halotano, Histreling,
Hidroguinidima, Hidroxicloroguina, Hidmoxing, Thutilida, InotzamabOzogamicing, Boflurano, Eradipima, vabradima, vosidenb, Ketoconaeol, Lefamuling,
Lemvatinib, Levofloxacina, Lidoflazing, Lofexiding, Lorcainida, Macimorelina, Mefloquina, Metadona, Metronidazol, Mirtazapina, Moxifloxacina, Mafarelina,
Milotinib, Cotreatida, Ondansetion, Osilodrostat, Osimertimib, Oxaliplatino, Ceammod, Panolnostat, Pasirectide, Pazopanib, Pentamiding, Pimavansering,
Pirmenaol, Pitolisant, Posaconazol, Prajmaling, Procainemida, Proclorpemana, Propafenona, Cuetiaping, Cnnidima, Ribocichib, Rispendona, Selpercatimb,
Sematilida, Sertmdole, Serdmling, Sevoflurano, Sipmimod. Solifenacina, Sotalol, Espramicina, Sulfametoxazol, Sulpinda, Sultoprida, Sunitoub, Tacrolumus,
Tedisamil, Telitromicia, Traeodona, Triclahendazol, Trfuwoperseing, Trimetoprima, Triptoreling, Vandetanib, Vasopresing, Vemurafenih, Vinfluning,
Folmitriptan, Zoteping, fuclopentinol, {Datos del sitio web Mayo Clinic.org pam Probucol y sus efectos secundarios),

16, INFORMACION SOBRE EL ASESORAMIENTO AL PACIENTE
El cardidlogo debe tener en consideracion la signiente mformacion a la hom de aconsejar al paciente sobre este producto:

. Discutir los riesgos asociados o la colocacion de un stent

®  [Discotir los rigsgos asociados aun implante liberador de Siralinus

& Dascutir los riesposbeneficios para este paciente en paricular

L] Driscutir la altemcion del estilo de vida actual inmedistamente luego del procedimiento y o largo plazo,
®  Discutir los rigsgos de la mterrupcion temprana del tratamiento antiplagquetario.

®  Despuds de la implantacion del stent, se espera que los pacientes conserven en odo momento la tageta de implante del paciante que incluye los detalles
del producto para la wdentificacion del procedimient o/ del stent.

17. EMBALAJE
Contenido del paquete: Un (1) sistema de stent coronano libre de polimeros v libemdor de siromilus, Vivo ISAR.

Estéril: Este dispositivo estd estenlizado con gas ETO, no pirogénico el contenido dentro del sistema de barmera esténl esta esténil. Mo utilizar si ¢l paquete esta
ahierto o dadiado.

Mo meesterilizar,

Moo meut lizar,

Almacenamiento: Almacenar en lugar fresco v seco o una temperatura de 25°C., Mo congelar
Limite de excursion 15°C a 30°C

Mantener alejado de la luz solar

18  TABLA DE DISTENSIBILIDAD, PRESION DE INFLADO

Presion de Inflado (ATM / bar /10°Pa)

Balon
@ [mm)

18 19 20
223 ] 226 | 229
248 | 2,52 | 255
204 1277 2m
298 301 ] 304
326 | 329 ] 333
380 | 384 | 38R
436 | 441 ] 446

@200 | 183 ) IR7 ] 150 ] 193
@225 | 208 ) 211 ] 214 | 2,18
G250 | 233 ] 336 ] 240 ] 243
@275 | 258 ) 261 | 265 | 268
@300 | 281 | 285 ] 289 | 292
@350 | 329 ) 33 308 | 342
G400 | 375 ] 380 ] 38 | 390

228 | 231235 ] 238
253 ) 257 260 | 254
278 ] 281 ] 28 | 288
34 ] 3071300 ) 305
355 ] 3s9] 363 | 367
406 | 411 ] 4106 | 421

*Presidn nowinal ¥ Presida de rotura mrrmc:n'
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1cc 1 ml
1 Fr 00131 inch 0,33 mm
1 bar 0,99 atm 14,5 P51 | 107 Pa
20. SiMBOLOS
Sim bl Descripecidn Simbolo Duseripeidn

Longitud del Stent

Presién Mominal de Rotura

S

Digmeins del Sieni

Fabricane

LOT Lade Mo Represeniante Ewopeo Auwiorizado
@ Serie Mo, C Gxxxx Marcado CE
ﬂ Fecha de Fabricacidn [:[i] Consultar Instrucciones de Uso
THYY MM
YV MM
Usar hasta la Fecha (Fecha de Mo e s el paguete esta abierto o
Caducidad) dafiado
--..\;’..-'
Estéril y método de esterilizacion e I .
wando Oxido de Flilens _,;'\ Maniener lkejos de b luz solar

Die wso dnico v Mo ne-esterilizar

Maniener seco

Mo De Referencia

Fresidm Mominal

Temperatura de Almace namiento

Atencidm: Ver Instrucciones de Liso

=~ B3 |

Libre de Pirdgenos

Contenido del Paguete

MD

Diispasitivis Médioo

Sistema Bamera Unica Estéril con
empaquelado de prolece dn exerion

&

Contiene Sustancia medicinal

21. RENUNCIA A LA GARANTIA Y LIMITACION DEL DERECHO DE RECURSO
Mo existe mnguna gamntia expresa o mmplicita, mcluyendo sin limitacion cualquier gamntia implicita de comerciabilidad o idoneidad pam un proposito particular,
sobre ellos producto{s) de Transluming Therapeutics LLP descrito{s) en esta publicacion. Bajo minguna circunstancia, Translumina Thempeutics LLP ser
responsable de algin dafio directo, mcidental o consecuente gue no esté expresamenie previsto por la ley especifica. Ninguna persona tiene la autondad de vincular
a Trnslumina Therapeutics LLP a ninguna representacion o garantia, excepto las establecidas especificamente en este documento,

Las descripciones o especificaciones en el material mmpreso de Translumina Therapeutics LLP, incluyendo esta publicacion, estdn destinadas dnicamente a
describir de forma genem| el producto al momento de su fabricacitn y no constituyen ninguna gamntia explicita,

Translumina Therapeutics LLP no sera msponsable de nimgin dafio directo, incidental o consecuente que resulte de la reutilizacion del producto,
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn
utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

VER 3.2

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos
a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos;

VER 3.2

3.5. La informaciodn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

VER 3.2

3.6. La informaciodn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

VER 3.2

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién;

El producto se presenta estéril y de caso de rotura de su envase no puede ser reesterilizado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones.

Prohibida su reutilizacion.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

El producto se presenta estéril y de caso de rotura de su envase no puede ser reesterilizado

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidon, montaje final, entre otros);

VER 3.2

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;
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NO APLICA

Las instrucciones de utilizacidon deberan incluir ademas informacién que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico; NO APLICA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostdticas, a la presidn o a variaciones de presion, a la aceleracién, a
fuentes térmicas de ignicién entre otras;

VER 3.2
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-009092-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L; se autoriza la inscripciéon 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: 2719-3
Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus Libre de Polimeros

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-237 Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vivo ISAR

Modelos:

VISR-2021 VISR-2221 VISR-2521 VISR-2721 VISR-3021

VISR-3521 VISR-4021 - -,VISR-2024 VISR-2224 VVISR-2524 VISR-2724 VI SR-3024
VISR-3524 VISR-4024 - - VISR-2028 VISR-2228 VISR-2528 VISR-2728 VISR-3028



VISR-3528 VISR-4028 - -VISR-2032 VISR-2232 VISR-2532 VISR-2732 VISR-3032
VISR-3532 VISR-4032 - -,VISR-2736 VISR-3036 VISR-3536 VISR-4036 VISR-2740
VISR-3040 VISR-3540 VISR-4040 - -,VISR-2744 VI1SR-3044 VISR-3544 VI SR-4044
VISR-2748 VISR-3048 VISR-3548 VISR-4048 - - VISR-2008 VISR- 2208 VISR-2508
VISR-2708 VISR-3008 VISR-3508 VISR-4008 - - \VISR-2012 VISR-2212 VISR-2512 VISR-
2712 VISR 3012 VISR-3512 VISR-4012 - - \VISR-2016 VISR-2216 VISR-2516 VISR-2716
VISR-3016 VISR-3516 VISR-4016 - - ,VISR-2018 VISR-2218 VISR-2518 VISR-2718 VISR-
3018 VISR-3518 VISR-4018

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema Stent coronario libre de polimeros y liberador de Sirolimus, Vivo ISAR estd previsto para €
tratamiento de:

» Enfermedad coronaria sintomética causada por una lesién discreta de novo o de re-estenosis en la arteria
coronaria nativa.

 Enfermedad coronaria sintomética causada por unalesion culpable en un injerto de vena safena.

» Lesién coronaria en pacientes sometidos a ICP primaria o de rescate por infarto agudo de miocardio con
elevacion del segmento ST (IAMCEST)

» Lesion coronaria con aspecto aterotrombotico en pacientes con sindromes coronarios agudo sin elevacion del ST
(anginainestable e infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST).

El Sistema Stent coronario libre de polimeros y liberador de sirolimus, Vivo ISAR esta indicado para la megjora
del didmetro luminal coronario y la reduccién de la re-estenosis para € tratamiento de lesiones coronarias en
arterias coronarias nativas de 2,00 y 4,00 mm.

Periodo de vida ttil: 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: Contenido del paquete: Un (1) sistema de stent coronario libre de polimeros y liberador
de siromilus, Vivo ISAR.

M étodo de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
Translumina Therapeutics LLP

Lugar de elaboracion:
Plot No. 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun Uttarakhand ,248197,11-28742874, India

Se extiende @l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2719-3, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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