“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de¢ Salud
Seeretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

DISPOSICION N° 9 163
BUENOS AIRES, 30 MAR 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-21532-09-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade redne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

yso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biotronik, nombre descriptivo Stent coronario, nombre técnico Endoprotesis
(Stents), Vasculares, Coronarios, de acuerdo a lo solicitado, por Biomédica
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 a 12 y 14 a 21 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Dispasicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 295-120, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

< =
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Registto a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-21532-09-4
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N0 .......2...1..6...3..

Nombre descriptivo: Stent coronario

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprétesis (Stents),

Vasculares, Coronarios

Marca de (los) producto(s) meédico(s); BIOTRONIK
Clase de Riesgo: Clase |V

Indicacion/es autorizada/s: mejorar el didmetro luminal coronario en pacientes con

cardiopatia isquémica sintomatica debido a lesiones “de novo" o reestenéticas

aisladas en arterias coronarias nativas o lesiones en injertos de derivacién con vena

safena con diametro de referencia 22,0 mm y < 5,0 mm. Ademas se indican para el

tratamiento de una oclusion aguda o amenaza de oclusién asociadas a una

infervencidon coronaria.

Modelo/s: Pro-Kinetic Energy xx = diametro, yy = longitud

Pro-Kinetic Energy 2.0/9
Pro-Kinetic Energy 2.5/9
Pro-Kinetic Energy 3.0/9
Pro-Kinetic Energy 4.0/9
Pro-Kinetic Energy 2.25/13
Pro-Kinetic Energy 2.75/13
Pro-Kinetic Energy 3.5/13
Pro-Kinetic Energy 4.5/13
Pro-Kinetic Energy 2.0/15
Pro-Kinetic Energy 2.5/15
Pro-Kinetic Energy 3.0/15
Pro-Kinetic Energy 4.0/15
Pro-Kinetic Energy 5.0/15
Pro-Kinetic Energy 2.25/18
Pro-Kinetic Energy 2.75/18

[ Ny

Pro-Kinetic Energy 2.25/9
Pro-Kinetic Energy 2.75/9
Pro-Kinetic Energy 3.5/9
Pro-Kinetic Energy 2.0/13
Pro-Kinetic Energy 2.5/13
Pro-Kinetic Energy 3.0/13
Pro-Kinetic Energy 4.0/13
Pro-Kinetlc Energy 5.0/13
Pro-Kinetic Energy 2.25/15
Pro-Kinetic Energy 2.75/15
Pro-Kinetic Energy 3.5/15
Pro-Kinetic Energy 4.5/15
Pro-Kinetic Energy 2.0/18
Pro-Kinetic Energy 2.5/18
Pro-Kinetic Energy 3.0/18
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Pro-Kinetic Energy 3.5/18
Pro-Kinetic Energy 4.5/18
Pro-Kinetic Energy 2.0/20
Pro-Kinetic Energy 2.5/20
Pro-Kinetic Energy 3.0/20
Pro-Kinetic Energy 4.0/20
Pro-Kinetic Energy 5.0/20
Pro-Kinetic Energy 2.75/22
Pro-Kinetic Energy 3.5/22
Pro-Kinetic Energy 2.75/26
Pro-Kinetic Energy 3.5/26
Pro-Kinetic Energy 4.5/26
Pro-Kinetic Energy 2.75/30
Pro-Kinetic Energy 3.5/30
Pro-Kinetic Energy 4.5/30
Pro-Kinetic Energy 3.5/35
Pro-Kinetic Energy 3.5/40
Pro-Kinetic Energy 4.5/40

Pro-Kinetic Energy 4.0/18
Pro-Kinetic Energy 5.0/18
Pro-Kinetic Energy 2.25/20
Pro-Kinetic Energy 2.75/20
Pro-Kinetic Energy 3.5/20
Pro-Kinetic Energy 4.5/20
Pro-Kinetic Energy 2.5/22
Pro-Kinetic Energy 3.0/22
Pro-Kinetic Energy 4.0/22
Pro-Kinetic Energy 3.0/26
Pro-Kinetic Energy 4.0/26
Pro-Kinetic Energy 5.0/26
Pro-Kinetic Energy 3.0/30
Pro-Kinetic Energy 4.0/30
Pro-Kinetic Energy 5.0/30
Pro-Kinetic Energy 4.0/35
Pro-Kinetic Energy 4.0/40
Pro-Kinetic Energy 5.0/40

Periodo de vida util: tres (3) anos
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Biotronik AG

Lugar/es de elaboracion: Ackerstrasse 6, CH-8180 Blilach, Suiza.

Expediente N© 1-47-21532-09-4 1t
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

2183
*‘\ j “@ 5
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BIOMEDICA | DisPOSICION ANMAT 2318102
ARGENTINA ANEXO IILB Fecha: 02.06.09

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: | de 2

L1l modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamente (Rétulo), salvo las que figuran en los items
24.y 2.5

2.1. Razon social y direccidn del fabricante y del importador:

Fabricante: Biotronik AG
Ackerstrasse 6
2180 Bulach
Suiza

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Perii 345 — Piso 6

Capital Federal

Repiblica Argentina

| 2.2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

| producto médico y el contenido del envase:
H

Stunt Length

PRO-Kinetic I man)

Energy L0

Gride Wire Guiding Cathmtwr Contents
Disrwter marx | lnnar Dismeter min, (pesd
{ingh} {irchf

014", 056" | 1

(0.3 mm} | {1.42 mm}

Prom s

Biakgedica Argent S.A, M
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2.3, Si cotresponde la palabra estéril:

STERILE

EO

2.6. La indicacidn, si cotresponde que el producto médico es de un solo uso

&

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o manipulacion del
producto:

r

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o manipulacion del productos

2.9, Cualquicr advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

[2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica: Maria Rosa Smith

Farmacéutica
/ M.N. | 1.369
4

| FARMAUTL TS
\\ MAT. N1 A0y

DIRBCTURA TN
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[ 2.12 Numero de Registro de Produclo Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295.120

Condicidn de venta:

[3.2. Las prestaciones contempladas en el jtem 3 del Anexo de Ja Resolucién GNC N° 72/98 gue dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Sepguridad y Eficacia de los productos médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados

l

Indicaciones:

El sistema de stent coronario PRO-Kinetic Energy esta indicado para mejorar el diametro lumial coronario en los
siguientes casos:

- Pacientes con cardiopatia isquémica sintemdtica debido a lesiones “de novo™ o restenéticas aisladas en
arterias coronarias nativas o lesiones en injertos de derivacién con vena safena cuyo didmetro de
referencia de >2.0 mm & < 5.0 mm

En e] watamiento de una oclusion aguda o amenaza de oclusion asociadas 4 una intervencion coronaria

3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas
para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

No aplica

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta 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 efcctuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos. ™ e

Introduccién v colocacion del stent C—/,/

10 Acople una véalvula hemostatica al orifico Luer del catéter guia colocado dentro de la vasculatura.

11 Coloque la guia bajo fluoroscopia, de acuerdo con las técnicas de intervencién coronaria percutanea.

12 Cargue de forma retrograda el extremo proximal de la guia en la punta distal del sistema de implant5acion,
hasta que salga por el orificio de salida correspondiente.

Aviso: Una valvula parcialmente abierta podria dariar e! stent o desplazarlo de su posicion centrada en el balén.
13 Abra la valvula hemostitica por completo

14 Introduzea con cuidado el sistema de stent a través de la valvula hemostatica.

15 Haga avanzar el sistema de stent a través de catéter guia empleando gufa fluoroscopica para determinar
cuando sc aproxima la punta dcl sistema de implantacion a la punta distal del catéter guia.

Nota: Los marcadores de salida dzl cuerpo en el hipotubo pueden utilizarse para saber de forma aproximada
cuando ha llegado ¢l sistema de stent al extremo distal del catéter guia.

i 16 Haga avanzar con cuidado ¢l sistema de stent en el interior de la arteria coronaria sobre la guia, mientras
mantiene cstable c] asentamiento del catéter guia v Ja colocacion de la guia a través de la lesion.

17 Celoque el stent dentre de la lesion utilizande les marcadores radiopacos del baldn como puntos de

referencia.
Aviso: NO aplique dephiasiada fuerza al acceder a la lesion o atravesarla. Esto podria causar dafios al stent y
| desprenderlo del baldfi. Si nota resistencia en algin momento, interrumpa el procedimiento y determine la causa

DIRECTOMA Tia 7
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de la resistencia antes de proseguir. Si el sistema de stent no puede llegar hasta la lesién o atravesarla con ]
facilidad, el procedimiento debe suspenderse.

18 Verifique la posicion del stent mediante fluoroscopia de alta resolucion para garantizar la cobertura adecuada
de la lesién, incluidos los bordes y distal.

Extraccign del ajre del sistema de implantacion

19 Conecte una llave de paso de tres vias al conector Luer-Lock del catéter.

20 Prepare un dispositiva de hinchado/ deshinchado de 20 ml de capacidad y extraigale el aire siguiendo las
recomendaciones e instrucciones del fabricantc.

21 Conecte el dispositivo de hinchado/ deshinchado con 3 ml de medio de hinchado del balén a la llave de paso.
Advertencia: Utilice inicamente un medio adecuado para hinchar el balén. No utilice nunca aire ni ningin otro
medio gaseoso para hinchar el baldn.

22 Abra la llave de paso para establecer una via de paso de liquido entre el catéter y el dispositivo de hinchado/
deshinchado.

23 Tire de) embolo del dispositive de hinchado/ deshinchado y aspire el aire del catéter durante al menos
segundos.

Aviso: NO hinche el balon si no puede mantenerse el vacio, ya que esto indica que el sistema de implantacién
tiene una fuga.

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

25 Repita los pases 22 a 24 si es necesario, para asegurarse de haber extraido completamente el aire contenido en
el balén y en la luz de hinchado. Suelte el cilindro de hinchado/ deshinchade para que vuelva a la presion
normal.

Despliegue del stent

26 Hinche gradualmente el balén para expandir el stent al didmetro calculade de acuerdo con la tabla de
Distensibilidad. Mantenga esa presion durante 15-30 segundos.

Aviso: Hinche al menos hasta la presién nominal (NP) indicada en la ctiqueta y en la tabla de Distensibilidad
(Compliance Chart. NO supere la presién mdxima de hinchado (RBP.

Nota: Use varias vistas fluoroscépicas ara verificar la posicion del stent y confirmar que se ha explantade por
completo.

Si es necesario, €l baldn del sistema de implantacidn se puede dilatar una vez para lograr e] asesoramiento
optimo del stent implantado.

Si el stent no esta completamente adherido a la pared del vaso, se puede volver a atravesar con un balén mds
grande para expandirlo un poco mds.

Aviso: Evite causar barotraumatismos fuera de los bordes del stent duranic las dilataciones posteriores.
Aviso: NO posdilate el stent a un didgmetro superior al maximo recomendado en Ia tabla de tamafios disponibles.
Aviso: Tenga cuidado al atravesar un slent recién desplegado con una guia coronaria, un catéter balén o un
sistema de stent para evitar alterar la forma del stent 0 provecar su migracion.

-
Deshinchado_de baldn ¥ extraccion del sistema de implantacion C:“//’

29 Deshinche el balén empledndolos procedinientos de intervencidon coronaria percuténea habituales. Aplique
presion negativa al balén durante al menos 40 segundos antes de extraer con cuidado el sistema de implantacion
del vaso,

30 Si el balén no puede retirarse facilmente del stent, haga girar con mucho cuidado el sistema de implantacién
en el sentido de las agujas del reloj mientras tira de el para sacarlo.

31 Bajo guia fluoroscopica, vuelva a introducir con cuidado el sistema de implantacion en el catéter guia.
Aviso: 8i detecta resistencia durante este proceso, extraiga ¢l sistema de implantacion v el catéter guia
conjuntamente, sigz?ndo las instrucciones que aparecen a continuacion.

32 Inspeccione el digpositivo inmediatamente después de extraerlo del paciente para detectar cualquier signo de
rotura o fragmentadjon.

Byfmedica Argenti
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[33'S ¢ debe vigilar al paciente y repetir la evaluacién angiografica periédicamente durante los 15 minutos
siguientes a la implantacion del stent,

Aviso: La eliminacién de los materiales del envase se puede realizar de acucrdo con la normativa local o del
sector. El dispositivo usado debe manipularse de acuerdo con los procedimientos del hospital.

| 3.5. La informacién til para evitar cicrtos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico.

Informacion incluida en ¢l punto 3.4

3.6. La informacién relativa a los riesgos de inlerferencia reciproca relacionados con la presencia del producio
Lmedico en investigaciones o tratamientos especificos.

.t

Informacidn sobre la resonancia magnética (RM)

Se ha determinado que este stent es OMR-conditionall (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de RM), segiin
la terminologia especificada por la designacion F2503-05 del capitulo internacional de 1a Sociedad Americana de
Pruebas y Materiales ( American

Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05).

* Pruebas no clinicas han demostrado que este stent es LIMR ConditionaliC . Los pacientes con este implante se
pueden someter a resonancia magnética de manera segura inmediatamente después de la colocacion en las
condiciones siguicntes:

» Campo magnético estitico de 3 teslas o menos

» Campo magnético con gradiente espacial de 720 gauss/ cm 0 menos

+ El promedio maximo notificado del indice de absorcidn especifica (specific absorption rate, SAR) para cuerpo
entero del sistema de resonancia magnética es de 3 W/kg por

15 minutos de cxploracidn,

En pruebas no clinicas, este stent prodiyjo un aumento de femperafura de 0,7° C a un promedio maximo
notificado del indice de absorcion especifica (SAR) para cuerpo entero del sistema de resonancia magnética de 3
W/ por 15 minutos de exploracién, en un sisterma de RM de 3 teslas con bobina de recepcion-transmision (o
antena de cuerpo.

La calidad de las imégenes de la resonancia magnética puede verse afectada si Ja zona de interés es exactamente
la misma zona en la que esta colocado el stent o esta relativamente cercana a la posicion de este, Por tanto, puede
ser necesario optimizar los pardmetros de imagen de la RM para compensar la presencia del implante.

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 reesterilizacion,

+ El dispositivo esta diseffado e indicado para un solo uso, NO lo reesterilice ni lo reutilice. BIOTRONIK no se
hard responsable de ningln dafio directo, incidental o emergente derivado de la reesterilizacion o la reutilizacién.
* NO ulilice el sistema de stent si el envase exterior o interior esta abierto o dafiado

3.8, Siun producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, inchuda la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

No aplica C;/-,

El dispositivo esta diseﬁ;?e indicado para un salo uso. N lo reesterilice ni lo reutilice. BIOTRONIK no se

hard responsable de ningiA dafio directo, incidental o emergente derivado de la reesterilizacidn o la reutilizacion.

—

Biomedica Argentina
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3.9, Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
producto medico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Precauciones
» Antes del procedimiento, ¢l sistema de stent debe examinarse visualmenie para comprobar que funciona bien y

que su tamafio ¢s adecuado para el procedimiento especifico para el que se va a utilizar.

* Solo deben utilizar este dispositivo los médicos que hayan recibido una formacion exhaustiva sobre los
procedimientos de angioplastia coronaria transluminal Percutinea (ACTP)} ¢ implantacion de stents, y tengan
experiencia en estos procedimientos.

»La ACTP v la implantacién de stents solo deben llevarse a cabo en hospitales que dispongan de las condiciones
necesarias para realizar una derivacion coronaria de urgencia en caso de producirse una lesién o una
complicacion polencialmente mortal.

« Manipule el disposilivo con cuidado para reducir la posibilidad de alerar la delicada colocacion de! stent sobre
el balén, romper accidentalmente ef stent, o doblar o retorcer ¢l guerpo del sistema de stent.

= Utilice inicamente guias con un didmetro de 0,014 (0,36 mm).

* Ultilice caléteres guia con un didmetro interior minimo de 2 0,056" (1,42 mm}.

* No se recomienda utilizar dispositivos de aterectomia mecénicos ni catéleres laser en Ja zona en la que se ha
¢olocado el stent.

*Tenga cuidado al extracr el sistema de stent del envase espiral, ya que los movimientos bruscos podrian
desplazar el protector y el stent,

= Al retirar ¢l protector del stent, tire siempre del extremo mas distal del protector para evitar desplazar el stent.
* Evite la manipulacién excesiva del stent durante el lavado de la luz de ja guia.

* NO aplique presidn negativa aj sistema de stent antes de colocar ¢l stent a través de la lesién, Esto podria
provocar el desprendimiento prematuro de) stent.

Preparacion del pacienie y seleccién del sistema de stent

01. Prepare al pacienie para ia intervencion coronaria percutanea segan la practica clinica estindar de la
institucion.

Aviso: Las lesiones estenosadas, calcificadas y lortuosas, asi como otras lesiones que pudieran impedir la
implantacign del stent, deben dilatarse previamente con un balén de angioplastia de} tamafio adecuado o
pretratarse con otro método antes de utilizar el sistemma de stent coronario PRO-Kinetic Energy.

02. Seleccione el tamafio de stent que coincida con el didmetro del vaso, para alcanzar un cociente final entre ¢}
didmetro del stent y el didmetro del vaso de 1:1, y la cobertura completa de toda 1a longitud de la lesion.

Preparacidn del sistema de stent

Aviso: Manipule ¢l dispositivo con cuidado para reducir la posibilidad de alterar la delicada colocacién del stent
sobre el baldn, romper accidentalmente €l stent, o doblar o retorcer ¢l cuerpo del sistema de stent.

03. Extraiga e! anillo de proleccidn gue contiene el sisterna de stent del cnvase estéril v coldguelo en un campo
estéril,

04. Tire suavemente del sistema de stent para extraerlo del anillo de proteccidn.

Aviso: Los movimientos bruscos pueden desprender el protector y el stent. -

05. Extraiga con cuidado e] protector del stent y el baldn,

Aviso: Tire siempre del extremo mas distal del protector para evitar desplazar el stent.

06. Compruebe visualmente la compresién del stent para confirmar su uniformidad, la ausencia de filamentos
sobresalientes y el cenirade del balén.

Prelavado de la luz de la guia
(7. Conecle una jeringa con solucion salina estéril a una Uaguja de lavadol! del tamafio adecuado. Aplique con
cuidado la aguja a la;l.zta distal del sistema de implantacion y lave la luz de la guia.

08. Retire la jeringa y Ja Llaguja de lavadol.
(Aviso: Evite la maniglulacidn excesjva del stent durante e] Javado de {a Juz de }a guia.

Bio a';;a ArganlniNg.A. qw PZCM&'
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09. Deje el sistema de stent preparado a presion ambiente.
Aviso: NO aplique presion negativa al sistema de implantacién antes de colocar el stent a lg largo de la lesion.
Esto podria hacer que el stent se aflojara y se desprendiera.

3.10 Cuando un preducto médico emita radiaciones ¢on fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta

No aplica

Las instrucciones de wtilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al persenal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse, Esta informacién hard referencia
particularmente a:

Contraindicaciones

Eluso del sisterna de stent coronario PRO-Kinetic Energy esta contraindicado en los siguientes pacientes:

« Pacientes con una Jesion que se considere que puede impedir el hinchado completo de un balén de angioplastia,
* Pacientes en los que este contraindicado el tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes.

= Pacientes en los que una intcrvenci6n coronaria percutanea estindar pueda considerarse inapropiada.

» Pacientes con hipersensibilidad o alergia conocidas a Jos materiales del recubrimiento del stent {carburo de
silicio amorfo) o a la aleacién de cobalto-cromo L-603 (incluidos los

Componentes principales: cobalto, cromo, volframio y niquel).

Posibles efectos adversos y complicaciones

Los posibles efectos adversos asuciados a la ACTP y a la colocacion del stent incluyen, entre otros:

= Acontecimientos cardiacos; isquemia o infarto de miocardio, cierre repentino de la arteria coronaria,
reestenosis de la arteria tratada, choque cardiogeno, angina, taponamiento, perforacion o diseccion de la arteria
coronaria o de la aorta, perforacion cardiaca, cirugfa cardiaca de urgencia, efusidn pericardica, formacion de
aneurismas.

+ Arritmias: taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular, fibrilacién auricular, bradicardia,

« Complicaciones relacionadas con el sistema de stent; imposibilidad de colocar el stent en €l lugar deseado,
desprendimiento del stent del sistema de implantacidn, colocacion incorrecta del stent, deformacion del stent,
embolizacion del stent, trombosis u oclusion del stent, fractura del stent, migracion del stent, aposicién o
compresion inadecuadas de los stents, ruptura del balon del sistema de implantacion,

» Acontecimientos respiratorios: edema pulmonar agudo, insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia o fallo
respitratorios.

+ Acontecimientos vasculares; hematoma en el lugar de acceso, hipotension/hipertension, seudoaneurisina,
formaci6n de fistulas arteriovenosas, hematoma retroperitoneal, diseccion o perforacion de) vaso sanguineo,
reestenosis, trombosis u oclusién, perdida de permeabilidad de la rama lateral, vasoespasmo, isquemia periférica,
diseccion, embolizacién distal (aire, restos de tejido, trombos).

+ Acontecimientios m.urol(')y(.us Accidente vascular cercbral permanente (jctus) o reversible (|Squem|d
transiloria), lesion del nervio femoral, lesion de kos nervios periféricos.

* Acontecimicntos hemorrdgicos: hemorragia en ¢l lugar de acceso, hemorragia que exija transfusion u otro
lratamiento.

+ Reacciones alérgicas al medio de contraste, a los antiagregantes plaquetarios, los anticoagulantes g al carburo
de silicio amorto. —

* Mucrte.

3.11. Las precauciones que deban adoptarsc en caso de cambios en el funcionamiento del producto médico

Extraccién de un stent no expandido
01. Asegurese de que la piinta del catéter guia y la guia estén alineadas para evitar dngulos agudos entre la guia
y la punta del catéter ggia. ,
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02. Tire lentamente hacia atrds del sistema de stent. La introduccion del stent en el catéter guia debe llevarse a

: cabo lentamente y empleando control fluoroscopico para evitar el

desprendimiento del stent de su posicion sobre el baldn del sistema de implantacion.

Aviso: Si percibe resistencia durante ¢sle proceso, extraiga conjuntamente el sistema de stent y el catéter guia de
acuerdo con las instrucciones que aparecen a continuacion,

- 03. La lesion debe predilatarse de nuevo o prepararse de oftra manera antes de volver a intentar colocar el stent.
Aviso: NO REINTRODUZCA el sistema de stent coronario PRO-Kinetic Energy, ya que el stent o el sistema de
implantacién pueden haber sufrido danos al intentar cruzar la lesion por primera vez o durante la extraccion,

i Extraccion conjunia del sistema de stent y el catéter guia

01. Coloque el marcador proximal del balon en una posicion justo distal a 1a punta del catéter guia.

(2. Haga avanzar la guia al interior de la arteria hasta la posicion mas distal pesible que siga siendo segura.

03. Apriete la valvula hemostatica para asegurar el sistema de implantacion al catéter guia.

04. Extraiga conjuntamente el catéter gufa v el sistema de implantacidn.

Aviso: 8ino se siguen los pasos requeridos para la extraccion o se aplica demasiada fuerza al sistema de stent, es
posible que ¢l stent y los componentes del sistema de implantacién sufran danos o no puedan recuperarse.

3.12. Lag precauciones que deban adoptarse en lo que respectd a la exposicién en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descarpas electrostaticas, a
la presidn o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes t€rmicas dc ignicion, enire otras.

Almacene e} producto ¢n un lugar oscuro y seco entre 10° C y 40° C (entre 50°F y 104°F,

3.13. [nformacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que s trate
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan
suministrar.

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacidn,

Aviso: Laeliminacion de los materiales del envase se puede realizar de acuerdo con la normativa local o del
sector. E] dispositivo usado debe manipularse de acuerdo con los procedimientos del hospital.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al jtem 7.3
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad v Eficacia
de los productos médicos.

No aplica

3. 16. el grado de precision atribuide a los productos médicos de medicion.

No aplica Q//
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2.1. Razon social y direccion del fabricante y del importador:

Fabricante: Biowonik AG
Ackerstrasse 6
2180 Bulach
Suiza

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Pera 345 - Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar ¢l producto médico y el
contenido del envase:

Stent Length
L rreme}

PRO-Kinetic

Energy 5.0 | 4

Guide Wice Gu'lﬂng Catheler Contents
Dinviter max | [nner Diam ster min. Ipest
[wnghi {inchi

01471 .056" | 1

(0.3 mmi | (1.42 mm]

048
0147 1.2 met 18 F &E?anﬂ

1036 mml 10,92 rum)
~ .

o 140 ¢

(

W [
WMA {
- MARIA BOSA DA

FARMACEL
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[2.3. Si corresponde la palabra estéril:

STERILE |EO

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie segiin proceda

LOT

2.5. Fecha de fabricacidn y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el producto médico
para tener plena seguridad

= .

2.6. La indicacidn, si cotresponde que el producto médico es de un solo uso

&

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto:

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucidon que deba adoptarse

A\ e

2.10. Si corresponde, el mérodo de esterilizacion

i No aplica

2.11 Nombre del respunsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica; Maria Rosa Smith

rmacéutica
N.11.369

/-ZWMJ’ rzi
:'-.\ SAAC L mss T

N FARMACER Tt
- MAT. N° 1] 369
DIREFTARA TECNIC
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‘g. 12 Numero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-120

Condicion de venta:

Ly
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXQ I1I

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21532-09-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispasicion N©
21.63, y de acuerdo a lo solicitado por Biomedica Argentina S.A.., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent coronario

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

Marca de (los) producto(s} médico{s): BIOTRONIK

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s; mejorar el diametro luminal coronario en pacientes
con cardiopatia isquémica sintomatica debidec a lesiches “de novo” o
reestenocticas aisladas en arterias coronarias nativas o lesiones en injertos de
derivacion con vena safena con didmetro de referencia 22,0 mm vy £ 5,0 mm.
Ademas se indican para el tratamiento de una oclusién aguda o amenaza de
oclusion asociadas a una intervencion coronaria.

Modelo/s: Pro-Kinetic Energy xx = diametro, yy = longitud

Pro-Kinetlc Energy 2.0/8
Pro-Kinetlc Energy 2.5/9
Pro-Kinetic Energy 3.0/9
Pro-Kinetic Energy 4.0/9
Pro-Kinetic Energy 2.25/13
Pro-Kinetic Energy 2.75/13
Pro-Kinetic Energy 3.5/13
Pro-Kinetic Energy 4.5/13

Pro-Kinetic Energy 2.25/9
Pro-Kinetic Energy 2.75/9
Pro-Kinetic Energy 3.5/9
Pro-Kinetic Energy 2.0/13
Pro-Kinetic Energy 2.5/13
Pro-Kinetic Energy 3.0/13
Pro-Kinetic Energy 4.0/13
Pro-Kinetic Energy 5.0/13



A

Pro-Kinetic Energy 2.0/15
Pro-Kinetic Energy 2.5/15
Pro-Kinetic Energy 3.0/15
Pro-Kinetic Energy 4.0/15
Pro-Kinetic Energy 5.0/15
Pro-Kinetic Energy 2.25/18
Pro-Kinetic Energy 2.75/18
Pro-Kinetic Energy 3.5/18
Pro-Kinetic Energy 4.5/18
Pro-Kinetic Energy 2.0/20
Pro-Kinetic Energy 2.5/20
Pro-Kinetic Energy 3.0/20
Pro-Kinetic Energy 4.0/20
Pro-Kinetic Energy 5.0/20
Pro-Kinetic Energy 2.75/22
Pro-Kinetic Energy 3.5/22
Pro-Kinetic Energy 2.75/26
Pro-Kinetic Energy 3.5/26
Pro-Kinetic Energy 4.5/26
" Pro-Kinetic Energy 2.75/30
Pro-Kinetic Energy 3.5/30
Pro-Kinetic Energy 4.5/30
Pro-Kinetic Energy 3.5/35
Pro-Kinetic Energy 3.5/40
Pro-Kinetic Energy 4.5/40

Pro-Kinetic Energy 2.25/15
Pro-Kinetic Energy 2.75/15
Pro-Kinetic Energy 3.5/15
Pro-Kinetic Energy 4.5/15
Pre-Kinetic Energy 2.0/18

Pro-Kinetic Energy 2.5/18
Pro-Kinetic Energy 3.0/18

Pro-Kinetic Energy 4.0/18
Pro-Kinetic Energy 5.0/18
Pro-Kinetic Energy 2.25/20
Pro-Kinetic Energy 2.75/20
Pro-Kinetic Energy 3.5/20
Pro-Kinetic Energy 4.5/20
Pro-Kinetic Energy 2.5/22

Pro-Kinetic Energy 3.0/22

Pro-Kinetic Energy 4.0/22
Pro-Kinetic Energy 3.0/26
Pro-Kinetic Energy 4.0/26

~Pro-Kinetic Energy 5.0/26

Pro-Kinetic Energy 3.0/30
Pro-Kinetic Energy 4.0/30
Pro-Kinetic Energy 5.0/30
Pro-Kinetic Energy 4.0/35
Pro-Kinetic Energy 4.0/40
Pro-Kinetic Energy 5.0/40

Periodo de vida util: tres (3) ahos
Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Biotronik AG

Lugar/es de elaboracion: Ackerstrasse 6, CH-8180 Bilach, Suiza.
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Se extiende a Biomédica Argentina el Certificado PM 295-120, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ......... J.0MAR.2N........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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