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Disposicion
Namero: DI-2018-6239-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-6921-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6921-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



magnesio reabsorbible de elusién de sirolimus y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares,
Coronarios, de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L., con los Datos
Identificatorios 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 N° IF-2018-20729184-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-23 15-60”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en 1a normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de armazon de magnesio reabsorbible de elusion de sirolimus

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios
Método de Esterilizacion: Oxido de etileno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BonOs® Inject

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: En el refuerzo vertebral percutaneo, BonOs® Inject est4 indicado para la fijacion
y relleno de fracturas vertebrales sintomaticas por compresion, tumores vertebrales y hemangiomas
vertebrales, asi como para el refuerzo de tornillos pediculares en casos de baja calidad 6sea, por ejemplo,
en pacientes con osteoporosis o alteraciones degenerativas o neoplasicas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTRONIK
Clase de Riesgo: IV



3.5/15, 412530 Magmaris 3.5/20, 412531 Magmaris 3.5/25.

Periodo de vida 1til: 12 meses

Forma de presentacién: Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotronik AG

Lugar/es de elaboracion: Ackerstrasse 6, 8180 Biilach, Suiza

Expediente N° 1-47-3110-6921-17-4
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ANEXO IIIB
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@_@ B'OTRONIK ANEXO I1IB

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Biotronik AG
Ackerstrasse 6, 8180 Biilach, Suiza.

Importado por:

Direccién completa: Per( N°345 — Piso 6 — CP 1067 ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teiéfono: 4343-9243

Fax: 4343-0834

Depésito: Rio Limay 1965, CABA.

& BIOTRONIK

Sistema de armazén de magnesio reabsorbible de elusidn de sirolimus.
Modelo:

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

N° de referencia.

N° de lote.

g Fecha de vencimiento.

@ Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar.

®
@ No reesterilizar.

Mantener seco.
"2\:’\% Manténgase a resguardo de la luz solar.
j’ e Limite de temperatura, ' ;/}
Seguro bajo ciertas condiciones de RM. |

IF-20 -2(}_7&2%_ o ,{g )
Directora Técnica
Bt N 17284 - MP. 20883
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@ BIOTRONIK ANEXO 1118

excellence for life PROYECTO DE ROTULO
@ No lo utilice si el envase esti dafado.
EE] Consulte las instrucciones de uso.

d Fabricante.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
‘DT: Romina Sardi, Farmacéutica M.N 17264
AUTORIZADQ POR LA ANMAT PM-2315-60

Farm. Romina SARDI
Directora Técnica
AFNC17264 - M.P. 20883

Repre

BIOTRONIK Nte: Legal

Argentina S.R,{

1F-2018-20729184-APN-DNPM#ANMAT
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CARATULA

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

INSTRUCCIONES DE USO

Tia T, Giuidneli
f epresentaite Lagal
BIOTRONIK Argentina S.R.L.

Fann, Romina SARD!
~Hirectora Técnica
M., 17264 - M.P, 20883
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€& BIOTRONIK ANEXO TR

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Biotronik AG
Ackerstrasse 6, 8180 Biilach, Suiza.

Importado por:

Direccién completa: Perti N°345 - Piso 6 ~ CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 4343-9243

Fax:4343-0834

Depdsito: Rio Limay 1965, CABA.

€2 BIOTRONIK

Sistema de armazon de magnesio reabsorbible de elusién de sirolimus.
Modelo:

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

STERLEE Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.
Producto de un solo uso. No reutilizar.

No reesterilizar,

+® e

Mantener seco.
e
2;{“\‘ Manténgase a resguardo de la luz solar.
: s"g .
f Limite de temperatura.

Seguro bajo ciertas condiciones de RM. .

® B>

No lo utilice si el envase esta dafado.

Vida 0til:

12 meses.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Romina Sardi, Farmacéutica M.N 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-60

Fann. Romina SARDI
Directora Técnica
k‘.N» ‘726‘ - MtP- 20883
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@ BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DE H

El sistema de armazon de magnesio reabsorbible de elucién de sirolimlis para lesiones coronarias
Magmaris estd indicado para mejorar el didmetro luminal coronario en pacientes con cardiopatia
isquémica sintomatica a causa de lesiones estendticas de las arterias coronarias.

Magmaris es un armazon reabsorbible, expandible mediante baldn, de elucion de farmaco, montado en
un sistema de implantacién de intercambio répido.

El armazén estd fabricado con una aleacion de magnesio. En cada extremo, presenta un marcador
radiopaco de doble ojal permanente fabricado con tantalio. El armazon estd cubierto con un
recubrimiento de farmaco-polimero con la sustancia farmacéutica antiproliferativa sirolimus formulada
en un PLLA (poli-L-lactido) biorreabsorbible.

El contenido nominal de farmaco en cada armazon es de 1,4 pg de sirolimis por mm2 de &rea
superficial del armazdn. La tabla «Tamafios disponibles» muestra la gama de productos disponibles.

La carga total nominal de farmaco para cada tamafio se proporciona en la tabla «Carga de farmaco».
Magmaris utiliza un sistema de implantacién de intercambio rapido con una longitud de trabajo de 140
cm. El armazon estd situado entre los marcadores radiopacos distal y proximal del balon. Para el
hinchado y deshinchado del balén puede acoplarse un dispositivo de hinchado y deshinchado de 20 mi
de capacidad al extremo proximal del conector Luer. El sistema de implantacion tiene un recubrimiento
hidréfobo en la superficie exterior del cuerpo proximal y un recubrimiento hidréfilo en ia superficie
exterior del cuerpo distal. El hipotubo tiene marcadores del cuerpo en dos sitios para indicar la longitud
del catéter para las vias de acceso braquial y femoral.

El sistema de armazdn es compatible con la mayoria de las guias (excepto la guia Luge™ de Boston
Scientific; consulte el apartado «Advertencias») con un didgmetro maximo de 0,014"(0,36 mm) y de los
‘catéteres gufa con un didmetro interior minima = 0,070" (1,78 mm; 6 Fr).

Para indicar la salida de la punta del sistema de implantacién del catéter guia, el hipotubo tiene
marcadores de salida del cuerpo a los 92 ecm (técnica braquial) y 102 cm (técnica femoral) del extremo
.distal del sistema de implantacion.

£arm. Romina SARDI

-QOFLRIRI S5O DNPM#ANMAT
MN. 17264 - MP. 20883
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€® BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Tablas:

Compliance chart/Tabla de distensibilidad
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BIOTRONIK ANEXO I1IB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Determinacién del tamaiio del vaso

.'. A BN S e . it e ..A_. S
3.5 3.2-3.7

NP: Las pruebas «in vitrow han demostrado que los batones
alcanzardn su tamafio nominal a la presidn nominal INP| indicada.
RBP; Las pruebas «in vitros han demostrado con un nivel de
confianza det 95 %, gue el 99,9 % de los balones no estaliarda una
presién iguat o inferior a 1a presién maxima de hinchado [RBP). NO
supere ta RBP.

SD: Didmetro del armazén fmm]

MNota: Los didmetros a presiones de hinchado superiores a la RBP
se propercionan Solo a titulo informativo.. A las presiones
superiores a ia RBP que se muestran en esta tabla, o199 % de los
balones no estallara; con un nivel de confianza del 95 %.

¥P: Presién de hinchado

L: tongitud imm]

@ max: Didmetro del armazén Imm|

TOL: Carga total de farmaco Ipg]

RVD: Didmetro recomendado del vass {mm]

INDICACIONES: .

Magmaris esta indicado para mejorar el diémetro luminal en el tratamiento de lesiones de novo de las
arterias. coronarias nativas en pacientes con arteriopatia coronaria sintomatica. El diametro vascular
normal debera coincidir de forma muy aproximada con el didmetro nominal del armazon. La longitud de.
la lesion tratada deberd ser inferior a la longitud nominal del armazén.

CONTRAINDICACIONES:

Todas las contraindicaciones de Ia angioplastia coronaria transluminal percutdnea (ACTP) son
contraindicaciones de este dispositivo.

Las contraindicaciones de este dispositivo y de la ACTP en general son:

+ Las lesiones que se considere que evitaran el hinchado completo de un balén de angioplastia o la
eolocacion correcta del armazon o del sistema de armazén.

+ Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con antiagregantes plaquetarios o
anticoagulantes.

« Pacientes con hipersensibilidad o alergia conocidas a los materiales del implante, esto es, magnesio,
itrio, néodimio, circonio, gadolinio y disprosio, tantalio, poli-L-lactido y sirolimus o sus derivados.
‘También son pertinentes todas las contraindicaciones relacionadas con el procedimiento, segln se




@@ BIOTRO N l K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS
« El uso de este producto conlleva los riesgos asociados al uso de armazones en arterias coronarias, lo
que incluye trombosis, complicaciones vasculares o hemorragias provocadas por el armazén. Por lo
tanto, los pacientes deben seleccionarse con cuidado (consulte el apartado: Seleccién de los pacientes.
Individualizacién del tratamiento) y, después del procedimiento, mantenerse en un tratamiento
clinicamente adecuado con antiagregantes plaquetarios (dcido acetilsalicilico, clopidogrel, ticlopidina o
tienopiridina). Se desconacen los efectos clinicos a largo plazo del armazdn reabsorbible de elucién de
farmaco y el riesgo asociado a estos implantes,

» No se recomienda tratar a pacientes con una tortuosidad excesiva proximal a Ia lesidn o en el interior
de ésta.

* No se recomienda utilizar el Magmaris en pacientes con oclusiones totales crénicas o en pacientes con
flujo distal deficiente a la lesién identificada.

*No se recomienda utllizar e} armazén en ramas laterales > 2,0 mm de didmetro.

* El dispositivo estd disefiado e indicado para un solo uso. NO lo reesterilice ni lo reutilice. La
reutilizacién de dispositivos de un solo uso crea un riesgo potencial de infecciones para el paciente o el
usuario. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente. La limpieza, desinfeccién y esterilizacion pueden afectar a caracteristicas esenciales de
materiales y de disefio, y provocar el fallo del dispositivo.

BIOTRONIK no se haré responsable de ningln dafio directo, incidental o emergente derivado de fa
reesterllizacién o la reutilizacion.

¢ NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

* NO lo utilice si el envase esté dafiado o abierto, o bien si la informacién que se proporciona no
aparece clara o esta dafiada.

* NO exponga. el armazén a liquidos ni superficies hiimedas antes de introducirlo en el organismo, para
evitar dafar el recubrimiento del farmaco o la corrosién del armazén y la elucion de farmaco
‘prematuras. Excepcion: el lavado de la luz para la guia justo antes de la introduccion.

‘e NO intente extraer o reajustar el armazén en el sistema de implantacién, ya que ello podria dafar el
armazon y el sistema portador de farmaco, o provocar la embolizacién del armazén. El armiazén no
‘puede extraerse y colocarse en otro catéter balén.

* NO utilice guias Luge™ de Boston Scientific.

* Cuando el sistema de armazon esté en el interior del organismo, debera manipularse bajo fluoroscopia
de alta calidad.

pagina 9 teditora Técnica



g@ BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

balén, utilizando los marcadores radiopacos del balén como puntos de referencia. Solamente los
marcadores del armazén son visibles en la fluoroscopia para la localizacién precisa.

» Utilice solamente un medio de hinchado del balén adecuado, tal como una mezcla de medio de.
contraste Visipaque™ o Hexabrix™ y solucién salina a partes iguales. No utilice NUNCA aire ni ningtin
otro medio gaseoso para hinchar el balén.

= La presién de hinchado del balén NUNCA debera superar la RBP indicada en la etiqueta (consulte la
tabla de distensibilidad [Compliance Chart]). Es obligatorio utilizar un dispositivo de monitorizacién de la
presién para evitar una presurizacion excesiva.

» Para reducir el riesgo de dafio vascular, el didmetro del balén hinchado NO debe superar en mas de
un 10 % el didmetro del vaso en las posiciones proximal y distal a la lesién estendtica.

* Si el armazén necesita postdilatacion, NO SUPERE el didmetro méximo del armazon. El didmetro
maximo se indica en la etiqueta y en a tabla «Didmetro maximo para la postdilatacién» de las.
Instrucciones de uso. La sobredilatacién podria afectar adversamente al soporte mecanico
proporcionado por el armazdn.

* En los casos de disecciones que tengan lugar durante o inmediatamente después de la implantacion,
debe utilizarse un segundo Magmaris. Si el uso del Magmaris no es posible, las pruebas no dinicas han
demostrado que solo deberd considerarse la utilizacién de un stent recubierto con proBIO; como el stent
de elucién de sirolimis ORSIRO de BIOTRONIK o un stent metdlico desnudo PRO-Kinetic Energy de
~ BIOTRONIK para evitar la degradacion prematura del armazon. El recubrimiento proBIO reduce la
difusién de' fones metdlicos y evita el contacto directo del armazén de magnesio con stents de
materiales diferentes.

* La reestenosis posterior puedé requerir Ja dilatacion reiterada del segmento arterial que contiene el
armazén. Se desconocen los resultados a largo plazo de la dilatacion reiterada de los armazones
.endotelizados.

* Las intervenciones coronarias percutaneas en los primeros 120 dfas podrian conducir a la pérdida
temprana de soporte mecénico 0 a la posible embolizacion de los segmentos del armazén si atin no
‘estan cubiertos con nuevo tejido.

:» En la angioplastia con balén no se debe superar el didmetro maximo del armazén. El didmetro méximo-
se'indica en la etiqueta y en la tabla «Didmetro méximo para la postdilatacién» de las Instrucciones de
Uso.

“» Para la colocacién de stents, las pruebas no dlinicas han demostrado que solo debera considerarse Ia
‘utilizacién de un stent recubierto proBIO, como el stent de elucién de sirolimdis ORSIRO d BIOTRONIK




& BIOTRONIK

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

del armazén. El recubrimiento proBIO reduce la difusién de iones metalicos y evita el contacto directo
del armazén de magnesio con stents de materiales diferentes.

e Pruebas no clinicas han demostrado que el Magmaris es seguro bajo ciertas condiciones de resonancia
magnética. Para obtener informacién sobre las condiciones necesarias para la realizacion segura de
resonancias magnéticas, consulte el apartado «Informacion de seguridad para RM»,

INTERACCIONE 3 :

Los farmacos como el tacrolimds, que actdan a través de la misma proteina de unién celular, pueden
interferir con la eficacia del sirolimis. El sirolimis es metabolizado por la enzima CYP3A4. Los
inhibidores fuertes de la CYP3A4 (p. €]., el ketoconazol) podrian provocar un aumento de la exposicién
al sirolimus a niveles asociados a efectos sistémicos, sobre todo si se despliegan varios armazones.

Para ver una lista de las interacciones farmacoldgicas, consulte la informacién de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) sobre la aplicacion sistémica de sirolimus:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/EPAR - Product Information/human/
000273/WC500046437.pdf

La ‘exposicion sistémica al sirolimis también debe tenerse en cuenta si el paciente se trata
simultdneamente con inmunosupresores sistémicos. Asimismo, deben tenerse en cuenta las posibles
interacciones farmacoldgicas locales en la pared del vaso cuando se decide colocar un dispositivo
Magmaris en un paciente tratado con un farmaco que se sabe que interactda con el sirolimis o cuando
se decide iniciar un tratamiento con un farmaco de este tipo en un paciente que ha recibido
recientemente un armazon Magmaris.

‘PRECAUCIONES:

Precauciones generales

* La exposicién del paciente al fdrmaco y al polimero estd directamente relacionada al nimero de
armazones y a la longitud de los armazones implantados. La carga total nominal de farmaco para cada
tamafio se proporciona en la tabla «Carga de farmaco».

Consulte también el apartado «Interacciones farmacoldgicas».

* Antes de utilizar el producto, el sistema de armazon debe examinarse visualmente para comprobar
que funciona bien y que su tamafio es adecuado para el procedimiento especifico para el que se va a
utilizar. (

» Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con una sélida formacidn y experiencia en
procedimientos de angioplastia corona slumindl gercutanea (ACTP) e implantacidn/de stents.

SHCLEOCO

Oiractora Técnica
agina MNAW 284 - M.F. 20883

Ardenting
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

» Utilice el producto Gnicamente con medios de contraste hidrosolubles. El Magmaris es compatible con
los medios de contraste que se utilizan actualmente en la préctica dlinica (idnicos y no idnicos). Las
pruebas se realizaron con los medios de contraste Visipaque™ y Hexabrix™.

* Si el dispositivo se extrae antes de su expansién, NO lo reintroduzca, ya que el armazén o el sistema
de implantacién pueden haber sufrido dafios al intentar cruzar la lesién por primera vez o durante la
extraccion,

Precauciones relacionadas con la manipulacion

« Manipule el dispositivo con cuidado para reducir la posibilidad de desplazar el armazon sobre el baldn,
0 de romper, doblar o retorcer accidentalmente el cuerpo del sistema de armazén. Debe tenerse
especial cuidado para no manipular de ninguna manera el armazén, ya que ello podria alterar el
recubrimiento portador de farmaco. Esto es importante al extraer el catéter del envase, lavarlo, cargario
de forma retrdgrada sobre la guia y hacerlo avanzar a través del adaptador de vélvula hemostética y del
conector del catéter guia.

* Tenga cuidado al extraer el sistema de armazén del enva se espiral, ya que los mavimientos bruscos
podrian desplazar el protector y el armazén.

* Al retirar el protector, tire siempre del extremo mds distal del protector para evitar desplazar el
armazon. NO toque la parte del protector colocado sobre el armazén.

» NO suspenda el armazén dentro de ninguna solucién mientras esté en el campo esteéril. El armazén no
debe exponerse al contacto con liquidos antes de la preparacion o la implantacién, ya que el
recubrimiento podrfa sufrir dafios o eluir prematuramente el farmaco. Excepcion: el lavado de la luz
para la guia justo antes de la introduccién.

Precauciones para la colocacion del armazén

» Es preceptivo predilatar la lesion. El didmetro del baldn de predilatacién no debe ser més de 0,5 mm
mas pequefio que el didmetro vascular normal, y no debe superar el didmetro de dicho vaso. Para
reducir al minimo la posible pérdida del armazén, no continlie con el procedimiento hasta que el
diadmetro de la luz minimo de la seccién tratada sea de 2 mm o més.

# NO aplique presién negativa al sistema de armazén antes de colocar el armazon a lo largo de la
lesién. Esto podria hacer que el armazén se aflojara y se desprendiera.

» Utilice Onicamente guias con un didmetro de 0,014" (0,36 mm) (tenga en cuenta la advertencia
sobre la guia Luge del apartado «Advertencias»).

« Utilice catéteres guia con un didmetro interig

» Evite la manipulacion excesiva del .
IF-2018-20729184-APN-DNPXI#ANMAT
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* Al introducir y colocar el sistema de armazén, asegtirese de que la valvula hemostética del catéter
guia esté completamente abierta.

La manipulacién a través de una vélvula hemostatica parcialmente abierta podria dafiar el armazén o
desprenderlo de su-posicion centrada en el balon.

* NO gire el sistema de implantacion mas de una (1) vuelta completa.

¢ Durante el procedimiento, aseglrese de que el orificio de salida de Ia guia del sistema de
implantacién, situado a 29 cm de la punta distal del sistema de implantacién, permanece en el catéter
guia.

* NO aplique demasiada fuerza al acceder a la lesién o atravesaria.

Esto podria causar dafios al armazén o desprenderlo del baldn, Si nota resistencia en algiin momento,

NO fuerce el avance. Si el sistema de armazén no puede llegar hasta la lesién o atravesarla con
facilidad, el procedimiento debe suspenderse. En dicho caso, siga las instrucciones del apartado
«Extraccion de un armazén na expandido».

* NO hinche el balén si no puede mantenerse el vacio, ya que esto indica que el sistema de
implantacion tiene una fuga. Si no puede mantenerse el vacio, siga las instrucciones del apartado
«Extraccion de un armazén no expandido».

* El balén del sistema de implantacién debe hincharse hasta la presién nominal (NP) indicada en la
etiqueta. Mantenga la presién de hinchado. durante un minimo de 15-30 segundos para que el armazén:
se expanda por completo,

» Evite causar barotraumatismos fuera de los bordes del armazén durante la postdilatacion.

* La expansion adicional de un armazén desplegado puede provocar una diseccién que limite el flujo.
Esto puede tratarse implantande un segundo Magmaris. Si esto no es posible, las pruebas no clinicas
han demostrado que solo debera considerarse la utilizacién de un stent recubierto proBIO, como el
stent de elucién de sirolimds ORSIRO de BIOTRONIK o un stent metalico desnudo PRO-Kinetic Energy
de BIOTRONIK para evitar la degradacién prematura del armazén. El recubrimiento proBIO reduce la
difusion de iones metdlicos y evita el contacto directo del armazén de magnesio con stents de
materiales diferentes.

« No se ha probado el efecto vascular del solapamiento de armazones Magjméris y no debe utilizarse.

¢ Al tratar varias lesiones, debe comenzarse en la lesién distal, seguido de la lesién proximal. La
colocacién de armazones en este orden evita la necesidad de atravesar el stent proximal para colocar el
‘stent distal, y reduce la probabilidad de que el stent proximal se desprenda.

* No se recomzenda utilizar braquwrad:oterapaa, dispositivos de aterectomia mecanica {catéteres de
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Precauciones para la extraccion del conjunto de sistema de armazdn y sistema de
implantacion :

» Los métodos de recuperacion de armazones (uso de guias adicionales, asas o pinzas) pueden
provocar otros traumatismos a la vasculatura coronaria y al lugar de acceso vascular. Las
complicaciones pueden incluir hemorragia, hematoma Y pseudoaneurisma.

*» Si se nota una resistencia anormal en cualquier momento mientras accede a la lesitn, la atraviesa o
extrae el sistema de implantacién (antes o después de la implantacién), el conjunto de sistema de
armazon y sistema de implantacién debe extraerse de la manera indicada en los apartados «Extraccion
de un armazén no expandido» o «Extraccion simultinea del conjunto de sistema de armazén y sistema
de implantacion y el catéter guia», incluidos més abajo. Si no se siguen los pasos correctos para la
extraccion del sistema de implantacién o de un sistema de armazén no expandido, o si se ap!ica
demasiada fuerza al sistema, es posible que el armazoén y los componentes del sistema de implantacién
resulten dafiados o no se puedan recuperar.

Precauciones posteriores a la implantaci6n

« Al atravesar un armazon recién desplegado con un catéter de ecografia intravascular, una guia
coronaria, un catéter balén o cualquier otro dispositivo, debe tenerse cuidado de evitar alterar la
colocadion, la yuxtaposicién a la.pared, el recubrimiento o la forma del armazon.

» Si el paciente requiere la obtencién de imagenes de RM, consulte la seccién Informacién de seguridad
para RM.

Posxbles efectos adversos asociados a la ACTPy a la coloacnén del stent y del armazén:

» Efectos cardiacos: infarto o isquemia de miocardio, cierre repentino de la arteria coronaria, reestenosis
de la arteria tratada, shock cardiégeno, angina de pecho, taponamiento cardiaco, perforacién o
diseccién de la arteria coronaria o de la aorta, perforacin cardiaca, cirugia cardiaca de urgendia,
efusion pericardica y formacién de aneurismas.

» Efectos arritmicos: taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular, fibrilacion auricular y bradicardia.

» Efectos relacionados con el sistema de armazén: imposibilidad de colocar el armazén en el lugar
-deseado, desprendimiento del armazén del sistema de implantacién, colocacion incorrecta del armazén,
deformacion del armazén, embolizacién del armazon, trombosis u oclusién del armazon, fractura del
-armazén, migracién del armazén, yuxtaposicién inadecuada o compresién de los armazones, dificultades

wﬂ-l“'
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‘diﬁcultades en el deshinchado, dificultades en Ja retirada y embolizacién con fragmentos del material del
catéter.

. Efectos respiratorios: edema pulmonar agudo, fallo cardiaco congestivo e insuficiencia o fallo
respiratorios.

» Efectos vasculares: hematoma en el lugar de acceso, hipotensién o hipertension, pseudoaneurisma,
formacion de fistulas arteriovenosas, hematoma retroperitoneal, diseccién o perforacion vasculares,
reestenosis, trombosis u oclusidn, afectacién de la permeabilidad de Ia rama lateral, vasoespasmo,
isquemia periférica, diseccién y embolizacién distal (gaseosa, por residuos de tejidos o trombética).

* Efectos neuroldgicos: efectos neuroldgicos permanentes (accidente cerebrovascular) o reversibles
(accidente isquémico transitorio), lesién de nervio femoral y lesion de nervios periféricos.

* Efectos hemorragicos: sangrado o hemorragia del lugar de acceso y hemorragia que requiere
transfusion u otro tratamiento.

* Reacciones alérgicas a los medios de contraste, a los antiagregantes plaquetarios, a los
anticoagulantes, al portador de férmaco (PLLA), al sirolimis o al magnesio, al itrio, al neodimio, al
circonio, al gadolinio y al disprosio.

= Infeccién y septicemia.

» Muerte

Los efectos adversos posibles relacionados con el sirolimis (después de la administracion oral) incluyen:
* Anemia

* Anomalas en las pruebas de la funcién hepética

¢ Artralgia

¢ Diarrea

s Enfermedad pulmonar intersticial

* Hipercolesterolemia

* Hipersensibilidad, lo que incluye reacciones de tipo anafilactico o anafilactoide

* Hipertrigliceridemia

« Hipopotasiemia

» Infecciones

‘» Leticopenia

« Linfoma y otras neoplasias. malignas
» Trombocitopenia

IF-2918-20 - NPM#ANMAT
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SELECCION DE LOS PACIENTES:

Individualizacién del tratamiento
Los pacientes deben seleccionarse prudentemente conforme a las indicaciones y contraindicaciones, ya
que el empleo de este dispositivo conlleva los riesgos asociados de las complicaciones enumeradas en e}
apartado de efectos adversos posibles cuando se utiliza segun lo previsto. Antes de utilizar el dispositivo
deben considerarse los riesgos y las ventajas en cada paciente.

Al sefeccionar a los pacientes, uno de los factores que hay que valorar es el riesgo que supone para ¢l
paciente el tratamiento prolongado con antiagregantes plaquetarios. Debe prestarse especial -atencion a
los pacientes con gastritis activa reciente o dlcera gastroduodenal y a los pacientes con alto riesgo de
hemorragia en los que estarfa contraindicado el tratamiento con anticoagulantes. El Magmaris puede
emplearse ‘junto con antiagregantes plaquetarios Yy anticoagulantes. Los médicos deben utilizar |a
informacién de la bibliografia actual sobre. stents/armazones de elucién de sirolimls, asi como las
Pautas nacionales e internacionales sobre intervenciones cardiacas percutineas respecto a la seleccion,
la dosificacién, la duracién y la combinacidén de diferentes antitrombéticos.

Las necesidades especificas y el perfil de riesgo de los pacientes individuales pueden influir en e
régimen de antiagregantes plaquetarios ¥ anticoagulantes que debe emplearse.

Es muy importante que el paciente cumpla la recomendacién de uso de antiagregantes plaquetarios y
anticoagulantes después del procedimiento. La interrupcién prematura de Ia medicacién de
antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes prescrita podria aumentar el riesgo de trombosis, infarto
de miocardio 0 muerte. Antes de las intervenciones cardiacas percutaneas, si se prevé la realizacién de
un procedimiento quirdrgico o dental que: requiera la interrupcion precoz del tratamiento con
antiagregantes plaquetarios Y anticoagulantes, el cirujano y el paciente deben considerar
~cuidadosamente si un armazén de elucién de farmacos y el tratamiento con antiagregantes plaquetarios
y anticoagulantes recomendado a & asociado es la opcién adecuada de intervencion cardiaca
percutanea. Si tras la Intervencién cardiaca percutanea se recomendara un procedimiento quirdrgico o
dental, los riesgos v las ventajas del procedimiento deberan sopesarse frente a los posibles riesgos de la
JInterrupcién prematura del tratamiento con antiagregantes plaquetarios.

Los pacientes que requieran una interrupcién prematura del tratamiento con antiagregantes
plaquetarios y anticoagulantes debido a la aparicion de hemorragias Copiosas deberan vigilarse
atentamente para comprobar si presentan efectos cardiacos; una vez estabilizados dichos pacientes, el
tratamiento ‘con antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes deberd reanudarse lo antes posible a
discrecién de los médicos encargados de los tratamientos. Deben considerarse los estados
es o el riesgo/de remisidén

prepatolégicos que aumenten el riesgo de obtener malos resuitados inicial
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en cuenta la ubicacidn del vaso, el tamafio vascular normal, la longitud de la lesién y las caracteristicas.
cualitativas de la lesién diana.

La trombosis posterior a la implantacién del armazén se ve afectada por varios factores angiograficos y
procedimentales iniciales. Dichos factores incluyen: didmetro vascular de menos de 3,0 mm, formacién
de trombo durante el procedimiento y diseccidn tras la implantacién del armazén o del stent. En
pacientes que se hayan sometido a implantacién de stents coronarios, la persistencia del trombo o la
diseccién deben considerarse indicadores de oclusién trombética posterior. Tras la intervencion cardiaca
percutanea, los pacientes deben vigilarse estrechamente durante el primer mes posterior a la
implantacién del armazon.

EN P : PE ;
Antes de utilizar el dispositivo deben considerarse detenidamente en cada paciente los riesgos y las
ventajas en tipos de pacientes especiales.

Aln no se ha establecido la seguridad y eficacia del Magmaris en los siguientes tipos de pacientes:

« Pacientes con trombo no resuelto en el lugar de la lesion.

' Pacientes con lesiones ostiales, lesiones en tandem, lesiones muy calcificadas ¢ lesiones ubicadas en
la-arteria coronaria principal izquierda o en las bifurcaciones, en injertos vasculares de la vena safena o
en stents colocados anteriormente, o con reestenosis dentro del stent,

'» Pacientes con lesiones tratadas. con dispositivos de aterectomia mecénicos o catdteres de angioplastia
con laser.

* Paclentes con vasos tortuosos que puedan perjudicar la colocacion del armazén en la region de la
obstruccién o proximal a la lesidn.

* Pacientes con enfermedad difusa o flujo escaso distal con respecto a Ia lesién identificada.

* Pacientes con STEMI y NSTEMI en las 72 horas previas.

» Pacientes con insuficiencia renal.

* Pacientes en los que la lesién diana se esté tratando mediante braquirradioterapia.

» Pacientes embarazadas: No hay estudios adecuados y bien controlados con mujeres embarazadas u
‘hombres que quieran tener hijos. Debera establecerse un tratamiento anticonceptivo desde antes de la
implantacién del Magmaris y hasta 12 semanas después de dicha implantacién. El Magmaris sélo debe
utilizarse durante &l embarazo si las ventajas superan los riesgos para el embrion o el feto.

» Pacientes pediétricos de menos de 18 afios.

IF-201¢-2G7294
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E EMPLEO:

Preparacién del paciente y seleccién del sistema de armazon

1. Prepare al paciente y el lugar de acceso vascular para una intervencion cardiaca percuténea segun Ia
practica clinica habitual de Ia institucién.

Aviso: Es preceptivo predilatar la lesién. El didmetro del balén de predilatacién no debe ser mas de 0,5
mm maés pequefio que el didmetro vascular normal, y no debe superar el didmetro de dicho vaso. Para
reducir al minimo la posible pérdida del armazén, no contintie con el procedimiento hasta que el
diametro de la luz minimo de la seccién tratada sea de 2 mm o mas.

2. Seleccione el tamafio de armazén que coincida con el didmetro del vaso, para alcanzar un cociente
final entre el didmetro del armazén y el diametro del vaso de 1:1, y la cobertura completa de toda la
longitud de Ia lesién. ‘

Nota: Es importante seleccionar un armazén que coincida de forma muy aproximada con el didmetro del
Vaso que se quiera tratar. El didmetro recomendado del vaso que se va a tratar para cada didmetro de
armazon se indica en la tabla de determinacién del tamafo del vaso. Se recomienda la obtencién de
imégenes cuantitativas para la evaluacién del didmetro del vaso que se va a tratar al inicio para una
‘seleccién adecuada del tamafio del armazén, El armazén no debe dilatarse posteriormente mas que el
didametro méaximo indicado en Ia etiqueta y en la tabla «Didmetro méximo para la postdilatacién» de las
Instrucciones de uso.

La sobredilatacion podria afectar adversamente al soporte mecanico proporcionado por el armazén.
Nota: La longitud de la lesién tratada debers ser inferior a la longitud nominal del armazén.

Preparacion del sistema de armazén

Advertencia: NO exponga el armazén a liquidos ni superficies himedas antes de introducirio en el
organismo, para evitar dafar el recubrimiento del farmaco o la corrosién del armazén y la elucion de
farmaco prematuras. Excepcién: el lavado de la luz para la guia justo antes de la introduccién.

Aviso: Manipule el dispositivo con cuidado para reducir la posibilidad de desplazar el armazén sobre e
baidn, o de romper, doblar o retorcer accidentalmente el cuerpo del sistema de armazén. Debe tenerse
especial cuidado para no manipular de ninguna manera el armazon, ya que ello podria alterar e
recubrimiento portador de farmaco. Esto es importante al extraer el catéter del envase, lavarlo, cargarlo
de forma retrégrada sobre la guia y hacerlo avanzar a través del adaptador de la vélvula hemostatica y
del conector del catéter gufa.

Farm. Romina SARDI
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pagina 18 da.417264 - M.P, 20883




& BIOTRONIK ANEXO 1118

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

4. Bxtraiga el anillo de proteccién que contiene el sistema de armazdn del envase estéril y coléquelo en
un campo estéril.

5. Tire suavemente del sistema de armazén para extraerlo del anillo de proteccién.

Aviso: Tenga cuidado al extraer el sistema de armazdn del anillo de proteccién, ya que los movimientos
bruscos podrian desplazar el protector y €l armazén.

6. Retire con cuidado ef protector del armazon.

Aviso: Al retirar el protector del armazon, tire siempre del extremo mds distal del protector para evitar
desplazar el armazén.

7. Compruebe visualmente la compresion del armazdn para confirmar su uniformidad y la ausencia de
filamentos sobresalientes, y aseglrese de que el armazén esté centrado entre los marcadores proximal
y distal del balén. NO utilice el producto si presenta algun defecto.

Aviso: NO aplique presién negativa al sistema de armazén antes de colocar el armazén a lo largo de la
lesion. Esto podria hacer que el armazén se aflojara y se desprendiera.

Prelavado de Ia luz de la guia

8. Conecte una jetinga con solucién salina normal heparinizada a una «aguja de lavado» del tamahio
adecuado. Aplique con cuidado la aguja a la punta distal del sistema de implantacion v lave la luz de la
guia hasta que salga liquido por el orificio de salida de la gufa.

9. Retire la jeringa v la «aguja de lavado».

10. Deje el sistema de armazén preparado a presién ambiente.

Introduccién y colocacién del armazén _
11. Acople una véivula hemostatica al conector Luer del catéter guia colocado dentro de la vasculatura.
12. Coloque la guia bajo fluoroscopia, de acuerdo con las técnicas de intervencion coronaria percutanea.
13. Cargue de forma retrdgrada el extremo proximal de la gula en la punta distal del sistema de
implantacién, hasta que salga por el orificio de salida correspondiente,

14. Abra la valvula hemostatica por completo.

Aviso: Al introducir v colocar el sistema de armazon, aseglirese de que la vélvula hemostética del

‘catéter guia esté completamente abierta. La manipulacién a través de una vélvula hemostatica
Pparciaimente abierta podria dafiar el armazén o desprenderlo de su posicién centrada en el baldh,

15. Introduzca con cuidado el sistema de armazén a través de la valvula hemostatica.

16. Haga avanzar el sistema de armazén a través del catéter guia empleando guia fluoroscépica para
determinar cudndo se aproxima la punta del sistema
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Nota: Los marcadores de salida del cuerpo situados sobre el hipotubo pueden utilizarse para determinar
aproximadamente cuéndo llega el sistema de armazén al extremo distal del catéter guia.

17. Haga avanzar con cuidado el sistema de armazén en el interior de la arteria coronaria sobre la guia,
mientras mantiene estable el asentamiento del catéter guia y la colocacién de la guia a través de la
lesién diana.

18. Coloque el armazon dentro de la lesién utilizando los marcadores radiopacos del balén como puntos
de referencia.

Aviso: NO aplique demasiada fuerza al acceder a la lesion o atravesarla. Esto podria causar dafios al
armazén o desprenderio del baldn. Si nota resistencia en algin momento, NO fuerce el avance. Si el
sistema de armazén no puede llegar hasta la lesién o atravesarla con facilidad, el procedimiento debe
suspenderse.

En dicho caso, siga las instrucciones del apartado «Extraccién de un armazén no expandido».

19. Verifique la posicién del armazén mediante fluoroscopia de alta resolucion para garantizar la
cobertura adecuada de la lesion, incluidos los bordes proximal y distal. Si su posicién no es la 6ptima, el
armazdn debera recolocarse o extraerse con cuidado (consulte el apartado «Extraccién de un armazon
no expandido»).

La ‘expansion del armazén no deberd llevarse a cabo si el armazén no estd correctamente colocado
dentro de la lesidn diana.

20. Apriete suficientemente la valvula hemostatica.

Extraccion del aire del sistema de implantacién

21, Conecte una llave de paso de tres vias al conector Luer-Lock del sistema de implantacion.

22. Prepare un dispositivo de hinchado y deshinchado de 20 ml de capacidad y extraigale el aire
siguiendo las recomendaciones e instrucciones del fabricante. .

23. Acople el dispositivo de hinchado y deshinchado con 3 ml de medio de hinchado para balon a fa
llave de paso.

Advertencia: Utilice Gnicamente un medio adecuado para hinchar el balén. Se han realizado pruebas «in
vitro» con ‘una mezcla de solucién salina al 50 % y Visipaque™ o Hexabrix™ a partes iguales. No utilice
NUNCA aire ni ningiin otro medio gaseoso para hinchar el baldn.

24, Abra la llave de paso para establecer una via de paso de liguido entre el catéter y el dispositivo de
‘hinchado y deshinchado.

25. Tire del émbolo del dtsposmvo de hinchado y deshinchado, y aspire aire del catéter durante al
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Aviso: NO hinche €l balén si no puede mantenerse el vacio, ya que esto indica que el sistema de
implantacién tiene una fuga. Si no puede mantenerse el vacio, siga las instrucciones del apartado
«Extraccion de un armazén no expandido».

26. Cierre la llave de paso para interrumpir el paso de liquido al catéter y evacuar todo el aire del
dispositivo de hinchado y deshinchado a través de la llave de paso.

27. Repita los pasos 24-26 si es necesario para asegurarse de expulsar todo el aire contenido en el
balon y en la luz de hinchado.

Suelte el émbolo de hinchado y deshinchado a Ia presién normal.

28, Abra la llave de paso. Deje a un lado el sistema en la posicién neutra para su uso. El armazén esta
ahora preparado para su despliegue.

Despliegue del armazén ‘

29. Antes de la expansién del armazén, vuelva a confirmar que el armazon estd en la colocacioh
correcta respecto a la lesién diana.

Utilice fluoroscopia de alta resolucién para verificar que el armazon no ha resultado dafiado ni se ha
desplazado durante la colocacién. Hinche lentamente el baldn de dilatacion para expandir el armazén al
didmetro calculado de acuerdo con |3 tabla de distensibilidad (Compliance Chart) de la etigueta.
Mantenga la presién de hinchado durante un minimo de 15-30 segundos para que el armazdén se
expanda por completo.

Nota: Los valores de didmetro indicados en la tabla de distensibilidad (Compliance Chart) ‘se
determinaron en pruebas no- dinicas sin resistencia por parte de la lesion durante el hinchado. Las
condiciones clinicas pueden ser diferentes.

-Aviso: Hinche al menos hasta la presidn. rominal (NP) indicada en la etiqueta y en la tabla de
distensibilidad (Compliance chart). NO supere la presién maxima de hinchado (RBP).

30. Utilice varias vistas fluoroscépicas para asegurarse de que el balén se haya expandido por completo
€n toda su longitud.

31. Si es necesario, el balén del sistema de implantacion se puede dilatar una vez més para lograr el
-asentamiento éptimo del armazén implantado.

32. Si el flujo no se ha restablecido satisfactoriamente, el armazén se puede volver a atravesar con un
balén de postdilatacién para expandirio un poco més.

Aviso: Evite causar barotraumatismos fuera de los bordes del armazén durante la postdilatacion.
‘Advertencia: NO SUPERE el didgmetro méximo del armazén. El didmetro maximo se indica en la etiqueta
¥ en la tabla «Didmetro méximo para la postdilatacié » de las Instrucciones de u€o, La sobréq@ilatacién
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Aviso: Al atravesar un armazén recién desplegado con un catéter de ecografia intravascular, una guia
coronaria, un catéter balén o cualquier otro dispositivo, debe tenerse cuidado para no alterar la
«colocacion del armazon, la yuxtaposicion a la pared, el recubrimiento o la forma del Magmaris.

Deshinchado del balén y extraccion del sistema de implantacion

33. Deshinche el balén empleando los procedimientos de intervencién coronaria percutanea habituales.
34. Aplique presion negativa al baldh durante un minimo de 35 segundos. El deshinchado del baldn
debe confirmarse comprobando que no tiene contraste en su interior.

35. Abra por completo la valvula hemostética para permitir la extraccién del sistema de implantacion.
36. Mantenga la posicién del catéter guia y la guia para evitar que se desplacen al interior del vaso.
Empleando control fluoroscépico y manteniendo una presion negativa en el dispositivo de hinchado, tire
con cuidado del sistema de implantacién deshinchado por completo hasta sacarlo del vaso diana e
Jntroducirlo en el catéter guia.

Nota: Si el sistema de implantacion no puede extraerse facilmente del armazon, haga avanzar y
retroceder ligeramente y con cuidado el sistema de implantacién. Si aln nota resistencia, repita la
operacidn hasta que sea posible sacar el baldn del armazén tirando. suavemente del primero.

Aviso: Si se siente resistencia al tirar del sistema de implantacién para introducirlo en el catéter guia,
extraiga conjuntamente el sistema de implantacidn y el catéter guia (proceda tal como se indica en el
apartado «Extraccidn de un armazén no expandido»).

37. Tras extraer el sistema de implantacidn, apriete la valvula hemostatica.

- 38, Inspeccione el dispositivo inmediatamente después de extraerio del paciente para detectar cualquier
signo de rotura o fragmentacion.

39. Se debe vigilar al paciente y repetir la evaluacién angiogréfica periddicamente durante los 15
minutos siguientes a la implantacién del dispositivo.

40. Después del uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las normas hospitalarias,
administrativas o gubernamentales locales.

Extraccion de un armazén no expandido

1. Si es necesario extraer el sistema de armazén antes del despliegue, aseglirese de que el catéter guia
esté colocado coaxialmente respecto al sistema de implantacién y evite los dngulos agudos entre la
parte flexible del sistema de implantacion y e catéter guia,

2. Tire lentamente hacia atrds del sistema de armazdn para introducirlo en el catéter guia. La

introduccién del armazén en el catéter gu
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fluoroscdpico para evitar el desprendimiento del armazon de su posicidn sobre el baldn del sistema de
implantacién.

Aviso: Si nota resistencia al tirar del sistema de armazén para introducirfo en el catéter guia, extraiga
conjuntamente el sistema de armazén y el catéter gufa (proceda de la forma indicada).

3. La lesion debe predilatarse de nuevo o prepararse de otra manera antes de volver a intentar colocar
el armazén.

Aviso: Si el producto se extrae antes de su expansion, NO lo reintroduzca, ya que el armazén o el
sistema de implantacién pueden haber sufrido dafios al intentar cruzar la lesién por primera vez o
durante la extraccidn.

4. Después del uso, deseche el producto de acuerdo con las normas hospitalarias, administrativas o
gubernamentales locales,

Extraccién simultinea del conjunto de sistema de armazén y sistema de implantacion y el
catéter guia

1. NO retraiga el conjunto de sistema de armazén y sistema de implantacidn al interior del catéter guia.
Mantenga la colocacion de la guia a través de la lesidn y tire hacia atrds con cuidado del conjunto de
sistema de armazon y sistema de implantacién.

Cologue el marcador proximal del balén en una posicién justo distal a la punta del catéter guia.

2. Haga avanzar la guia al interior de la arteria hasta una posicién lo mas distal posible de manera
segura. :

3. Apriete la vélvula hemostatica giratoria para asegurar el conjunto de sistema de armazon y sistema
de implantacion al catéter gufa.

4. Extraiga simulténeamente el catéter gufa y el conjunto de sistema de armazén y sistema de
implantacion.

5. Deseche el producto de acuerdo con las normas hospitalarias, administrativas o gubernamentales
locales.

Pruebas no cffmcas han demostrado que el Magmaﬁs es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas
condiciones de resonancia magnética) para:

* Configuraciones de un solo stent o de stents solapados con una longitud total tratada con stents de
hasta 47 mm.

stent metalico desnudo PRO-Kinetic Energy, hastana ' ,tal de stent
IF-2018-2
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Un paciente con este dispositivo puede escanearse con seguridad en un sistema de resonancia
magnética que cumpla las condiciones siguientes:

» Campo magnético estatico de 1,5 y 3,0 T solamente,

» Campo magnético de gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) o menos.

* El promedio méximo notificado del indice de absorcidn especifica (SAR) para cuerpo entero del
sistema de resonancia magnética es de 2 W/kg por 15 minutos de exploracién.

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el Magmaris produzca un aumento de
temperatura maximo de 6,2 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extiende unos 4 mm
desde el Magmaris cuando se obtienen imagenes con secuencias de pulsos de eco de gradiente o unos
3 mm cuando se obtienen imagenes con secuencias de pulsos de eco del espin y un sistema de RM de
3,0 teslas. El artefacto podria oscurecer la luz del dispositivo.

La presencia de otros implantes o circunstancias médicas del paciente pueden requerir limites inferiores
en todos o algunos de los pardmetros anteriores. No se evalug el calentamiento en presencia de
bobinas de resonancia magnética de transmisién locales.

Se recomienda no colocar las bobinas de transmisién locales directamente sobre los armazones.

PRESENTACION:

Estéril. Apirdgeno. El dispositivo estd esterilizado con dxido de etileno. El dispositivo se ha envasado al
"vacio con gas argdn. NO lo utilice si el envase estd abierto o dafiado, o bien si la informacién que se-
proporciona no aparece clara o esta dafiada.

CONTENIDO:

* Un (1) armazén metélico reabsorbible de elucién de sirolimis Magmaris y una (1) tabla de
distensibilidad (Compliance Chart) en una bolsa de apertura pelable sellada.

* Un (1) manual de instrucciones de uso, incluido una (1) tarjeta de implante para €| paciente.

Almacene el producto en un lugar oscuro Y seco a una temperatura maxima de 25 °C / 77 °F.

il,;a? . Sl al:i Farm. Romina SARDI
presentan F@en
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6921-17-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA
S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de armazén de magnesio reabsorbible de elusién
de sirolimus
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoproétesis (Stents),
Vasculares, Coronarios
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTRONIK
Clase dé Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Magmaris estd indicado para mejorar el diametro
luminal en el tratamiento de lesiones de novo de las arterias coronarias nativas
en pacientes con arteriopatia coronaria sintomatica. El diémétro vascular normal
debera coincidir de forma muy aproximada con el didmetro nominal del armazén.
La longitud de la lesiéon tratada deberd ser inferior a la longitud nominal del

armazon.
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Modelo/s: 412526 Magmarls 3.0/15, 412527 Magmaris 30/20 412528

Magmaris 3.0/25, 412529 Magmaris 3.5/15, 412530 Magmaris 3.5/20, 412531

Magmaris 3.5/25,

Periodo de vida (til: 12 meses

Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e ihstituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotronik AG

Lugar/es de elaboracién: Ackerstrasse 6, 8180 Bllach, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM-2315-60
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de Ia Disposicidn
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-6921-17-4

Disposicién No 0062 39 (:oa ¢
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