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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 £ MAR 20151

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-007423-14-6 del Registro de
esta Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Ultimaster, nombre descriptivo Stent coronario liberador de f?rmaco en
sistema de implantacién con catéter guia y balon y nombre técnico Erfdoprétesis
(Stents), Vasculares, Coronarios, de acuerdo con [o solicitado por UniFarma
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 13 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-954-125, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de fa
1

Direccidén Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole

- . - - . F L3 I
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
f

Anexo, rbtulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direcciéon de

Gestion de Informacidén Técnica a los fines de confeccionar {el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-007423-14-6

DISPOSICION N-? 3 8 4

MC

{'-!
LIC LOPEZ

Acministrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

Expediente NO: 1—47-0000—007;423-14-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medic;mentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispc;sicic')n No
23@4 , v de acuerdo con lo solicitado por UniFarma S.A., se autorizé la
inscripcidn®h el Registro Nacional de Productores y Productos de Tfecnologl’a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent coronario liberador de farmaco en sistema de

implantacién con catéter guia y balon

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ultimaster

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Para mejorar el flujo sanguineo miocardico en
pacientes con lesiones estenoticas de las arterias coronarias con un dia_lmetro del

vaso de referencia de entre 2,5 mm y 4 mm vy una longitud de hasta 25 mm.

Modelo/s:

DE-RD2509KSM,

-




DE-RD2512KSM,
DE-RD2515KSM,
DE-RD2518KSM,
DE-RD2524KSM,
DE-RD2528KSM,
DE-RD2709KSM,
DE-RD2712KSM,
DE-RD2715KSM,
DE-RD2718KSM,
DE-RD2724KSM,
DE-RD2728KSM,
DE-RD3009KSM,
DE-RD3012KSM,
DE-RD3015KSM,
DE-RD3018KSM,
DE-RD3024KSM,
DE-RD3028KSM,
DE-RD3509KSM,
DE-RD3512KSM,
DE-RD3515KSM,
DE-RD3518KSM,
DE-RD3524K5M,

DE-RD3528K5M,
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DE-RD4009KSM,
DE-RD4012KSM,
DE-RD4015KSM,
DE-RD4018KSM,
DE-RD4024KSM,
DE-RD4028KSM,
Periodo de vida Gtil: 2 ANOS
Forma de presentacion: POR UNIDAD
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) TERUMO EURQPE N.V., 2) Ashitaka Factory of Terumo
Corporation, 3) Terumo Corporation, R&D Center. |
Lugar/es de elaboraciéon: 1} INTERLEUVENLAAN 40, 3001, LEUVEN, Bél}gica.
2) 150, Maimaigi-cho,, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture, Jap()ri. 3) 1500

Inokuchi, Nakai-machi, Ashigarakami-gun,, Kanagawa Prefecture 259-0151,

Japon.

Se extiende a UniFarma S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

954-125, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZBMAR2015,5|endo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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ANEXO IlI B
Modelo de Rotulos: 2 6 MAR 2015 U\

1. Fabricado por:

Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven,
Bélgica

Ashitaka Factory of Terumo Corporation,
150, Maimaigi-cho, Fujinomiya City,
Shizuoka Prefecture 418-0015, Japdn

Terumo Corporation, R&D Center,
1500, Inokuchi, Nakai-machi, Ashigarakami-gun,
Kanagawa Prefecture 259-0151, Japon

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857 Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. Sistema de stent coronario liberador de farmaco sirolimus Ultimaster,

Y[ Ts 1= o S OO SPPRPPN

Contiene: 1 (un) stent coronario liberador de farmaco en sistema de implantacién
con catéter guia y balén, 1 (un) manuai de instrucciones de uso, 1 (un) absorbedor
de oxigeno, 1 (un) indicador de esterilizacion.

3. Producto Estéril.

4 ] Lote NO oo,

5. g Fecha de Vencimiento: .....................cooe,

Vida Util de los productos: 24 meses luego de esterilizado siempre y cuando se
mantengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del _
envase. .

6. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Manéjese con cuidado. Aimacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original entre 1-30°C.

8. Aseglrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion. No
utilizar el producto si el envase se encuentra danado. I

9. A Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto.

10. - Esterilizado por Radiacion

s
11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14-790 \{

12. "Autorizado por la ANMAT PM-954-125"

13. “Venta exclusiva a profesionales e insti

' Ar‘_‘._»i\
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Modelo de Instrucciones de Uso: 2 3 B E‘Q

1. Fabricado por:

Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven,
Bélgica

Ashitaka factory of Terumo Corporation,
150, Maimaigi-cho, Fujinomiya City,
Shizuoka Prefecture 418-0015, Japon

Terumo Corporation, R&D Center,
1500, Inokuchi, Nakai-machi, Ashigarakami-gun,
Kanagawa Prefecture 259-0151, Jap6n

Impertado por:
UniFarma S.A
Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires :
Argentina

Sistema de stent coronario liberador de farmaco sirolimus Ultimaster,
MOABIO: . ..o e

Contiene: 1 (un) stent coronario liberador de farmaco en S|stema de ;
implantacion con catéter guia y baldn, 1 (un) manual de instrucciones de uso, 1
(un) absorbedor de oxigeno, 1 (un) indicador de esterilizacion, 1 (un) desecante

Producto Esteril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original entre 1-30°C.

Aseglrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantaciéon. No
utilizar el producto si el envase se encuentra dafnado

e

& Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto.

STERILE|R| Eterilizado por Radiacion.

Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN 14.790 Vfé, k

4 e .

“Autorizado por la ANMAT PM-954-125"

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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Indicaciones:

El sistema de stent coronario liberador de Sirolimus Ultimaster esté indicado
para mejorar el flujo sanguineo miocérdico en pacientes con lesiones
estendticas de las arterias coronarias con un diametro del vaso de referencia
de entre 2.5 mm y 4.0 mm y una longitud de hasta 25 mm.

CONTRAINDICACIONES / RECOMENDACIONES

Contraindicaciones

« Pacientes en los que esté contraindicada la terapia antiplaguetaria y/o
anticoagulante.

« Pacientes con lesiones que impiden el inflado completo de un balon de |
angioplastia. '
» Pacientes con alergia conocida a la aleacién de cobalto-cromo L605. I
» Pacientes con alergia conocida al niquel.

« Pacientes con hipersensibilidad comprobada al sirolimus o a compuestos
relacionados estructuralmente con él.

« Pacientes con hipersensibilidad comprobada a los polimeros de lactida y a los
polimeros de caprolactona.

« Pacientes con hipersensibilidad comprobada al medio de contraste que no !
puede controlarse profilacticamente antes de la implantacién del stent coronario
liberador de Sirolimus Ultimaster.

« Pacientes con una tortuosidad extrema de los vasos que puede alterar la
colocacion del stent.

Recomendaciones

» Se insiste en la recomendacion de no implantar este stent en mujeres _
gestantes. |
« No se han evaluado los efectos del sirolimus durante la lactancia, por lo que

se insiste en la recomendacion de evitar la lactancia materna cuando se

implante este stent.

« Es imprescindible una seleccion razonada de los pacientes, puesto que una
intervencion coronaria percutanea con el uso de stents conlleva el riesgo

asociado de trombosis stent, complicaciones vasculares y/o hemorragias. Por

lo tanto, los pacientes deben mantenerse con un tratamiento antiplaquetario
clinicamente adecuado después de la intervencion (aspirina y tienopiridina, u

otros agentes antiplaquetarios adecuados).

« Sélo deben implantar el stent los médicos que hayan recibido una formacion O
adecuada. :
« El stent solo podra colocarse en un hospital en el que pueda realizarse una |,
intervencion quirdrgica urgente de injerto de derivacion coronaria.

» Todo avance después de la introduccién del catéter de implante en el vaso
debera hacerse bajo control fluoroscépico de alta resolucion. Cuando se sienta
resistencia durante la manipulacion, se debera determinar ia causa de dicha
resistencia antes de proceder.

« Es necesaria una valoracion adecuada para elegir la lesion para el implante
directo del stent, ya que una lesién que no esté suficientemente preparada

puede provocar el desplazamiento del stent.

- Cercibrese de que el envase de aluminio y el blister no estén dafados ni

abiertos, ya que ello puede afectar a la estabilidad y a la barrera gsteril |

|
|
ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES :

UNIEARMA S.A.

iol
I



GUARDE EL PRODUCTO A UNA TEMPERATURA DE 1 A 30 °C, EN EL
ENVASE DE ALUMINIO. El producto estéd envasado en condiciones sin
oxigeno. El envase de aluminio incluye un absorbente del oxigeno y un
desecante. Tirelos sin abrirlos. Después de abrir el envase de aluminio, use ¢l
producto en un plazo de 12 horas. No guarde el producto en el blister.

Precauciones

Manipulacién del stent — Precauciones.

- Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No
reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad,
biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

« No use un dispositivo que haya llegado o superado la fecha de caducidad.

« Asegurese de que el blister no esté dafiado ni abierto, ya que esto afectaria a
la esterilidad.

» Utilice inmediatamente después de haber abierto el blister.

« Toda la operacion debera realizarse en condiciones asépticas.

« No use el stent si esta expuesto a roce o contacto anormal con objetos
distintos a una guia 0 a una valvula hemostatica abierta antes de la
implantacion.

= No frote ni rasque el recubrimiento del stent.

- No extraiga el stent de su sistema de implante, ya que esto podria dafiar el
stent y/o causar una embolizacién en el mismo. El sistema del stent esta
disefiado para funcionar como un sistema.

« El stent no debe usarse con otros sistemas de implante.

« El sistema de implante no debe usarse junto con otros stent.

« Hay que tener mucho cuidado de no manipular ni deteriorar de ninguna
manera el stent que hay en el balon. Esto es sumamente importante al sacar el
catéter del envase, al retirar el catéter de la base, al retirar la proteccion del
stent, al colocar el catéter en la guia y al y al introducirla mediante la rotacion
del adaptador de la valvula hemostatica y del conector de la guta.

« No “ruede” con los dedos el stent montado, ya que puede aflojarlo del balon
de implante.

« No exponga el sistema a disolventes organicos. Use solo los medios de
inflado adecuados para el balén. No use aire ni ninglin medio gaseoso para
inflarlo, ya que podria provocar una expansién no uniforme y dificultar el
despliegue del stent.

« No trate de enderezar el vastago proximal (hipotubo), ya que podria romper
el catéter o doblarlo accidentalmente. MQ/

« No se recomienda la exposicién del stent a liquidos antes de su implantacion.
La exposicion a liquidos antes del implante puede causar la liberacion
prematura de farmaco. Colocacion del stent — Precauciones.

» No introduzca presion negativa, ni infle el sistema de implante antes de
desplegar el stent de una forma distinta a la indicada en las instrucciones.

» Seleccione siempre un stent del tamario adecuado, ya que un stent
demasiado pequefio podria provocar una expansion inadecuada de la lesion,
mientras que uno demasiado grande, podria provocar una expansion
inadecuada del stent o dafiar la pared del vaso.

» Siempre verifique si el stent esta bien apoyado en la pared vascular porque
una aposicién incompleta del stent puede producir trombosis del stent.

- Si se tratan varias lesiones en el mismo vaso, el stent debe colocarse
inicialmente en la lesion distal, antes de colocarlo en la lesion prox

-
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colocacion de stent en este orden evita atravesar el stent proximal con el distali},
y reduce la probabilidad de desplazamiento.
« No expanda el stent si no se ha colocado correctamente en el vaso. (Ver
Extraccion del sistema de stent — precauciones).

- La colocacién de un stent puede afectar a la permeabilidad de una rama
lateral.

- No sobrepase la presion de rotura marcada en la etigueta del dispositivo. Ei
uso de presiones superiores del dispositivo puede ocasionar la rotura del balon,
con posibles dafos y diseccién de la intima.

» Un stent sin expandir, se puede retraer dentro del catéter guia una sola vez.
No se deben realizar movimientos posteriores hacia dentro y hacia fuera del
extremo distal del catéter guia, ya que se podria dafiar o desplazar el sient. En
el caso de desplazamiento del stent, los métodos de extraccién del stent (uso
de guias adicionales, trampas y/o férceps) podria provocar traumas adicionales
en la vasculatura coronaria y/o el punto de acceso vascular. Las
complicaciones podrian incluir hemorragia, hematoma y pseudoaneurisma.
Sistema de extraccion del stent / sistema: Precauciones. La introduccién del
stent en la arteria coronaria se limita a una sola vez, ya que puede producirse
un desplazamiento. Si nota una resistencia inusual en cualguier momento
durante el acceso a la lesion o la extraccion del sistema de implante del stent
antes del implante del stent, intente tirar con cuidado hacia atras del sistema de
implante del stent a través del catéter gufa. Si nota resistencia al hacerlo o s
nota resistencia durante la extraccién del sistema de implante tras el
despliegue del stent, el sistema de implante y el catéter guia se tienen que
extraer de una sola pieza. Cuando retire de forma simultanea el sistema
liberador del stent y el catéter guia:

» No intente retraer un stent no expandido en la guia mientras esté encajado en
las arterias coronarias. El stent puede dafiarse o desplazarse.

« Coloque el marcador de! balén proximal justo en sentido distal hacia la punta
de la guia.

« Introduzca la guia hacia la anatomia coronaria, lo mas lejos posible y de ia
manera mas segura posible.

- Apriete la valvula hemostatica giratoria para fijar el sistema de impante al
catéterguia; a continuacién, extraiga ambos como una sola unidad.

- 8i no se siguen estos pasos o si se aplica una fuerza excesiva al introductor,
el stent o los componentes del introductor pueden desplazarse o dafarse.

- Si es necesario, para conservar la posicion de la guia para un acceso
posterior a la arteria o a la lesion, deje colocada la guia y extraiga todos los
demas componentes del sistema.

Después del implante: pc/

Precauciones.
« Debe tenerse cuidado al atravesar un stent recién desplegado con una guia
coronaria, un catéter de ecografia intravascular, catéter OCT, un balon u otro
sistema de implante de stent para no danar la geometria del stent.

- Los pacientes deben ser mantenidos en la terapia antiplaguetaria post-
procedimiento clinicamente adecuada (aspirina, tienopiridina o de otros
agentes antiplaguetarios adecuados) de acuerdo con las directrices actuales.

En caso de necesidad, la terapia antiplaquetaria dual puede interrumpirse
antes, pero no antes de un mes.

» Resonancia magnética(RM) Estudios no clinicos demostraron g g€l stent;
coronario liberador de sirolimus Ultimaster tiene una clasificacién.d

ARODERASO
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compatibilidad con RM condicional (max. 2 stents x max. OD 4mm x longitud )
maéx del stent 28 mm = 53 mm longitud total). Puede escanearse sin problemas "
en las siguientes condiciones: i
« Campo magnético estatico de 3 Tesla 6 menos :
« Campo de gradiente espacial de 31 T/m (valor extrapolado) o menos

« Campo de gradiente espacial producto de 68 T2/m (valor extrapolado) o
menos

+ Tasa de absorcion especifica de indice de masa corporal maximo b
tedricamente estimado de < 0,8 W/kg a 1,5 Tesla, (SAR local < 3,0 W/kg), OD4

x 53 mm, superpuesto < 0,4 W/kg a 3 Tesla, (SAR local < 2,5 W/kg), OD4 x 53
mm, superpuesto para 15 minutos de RM continuo. En ensayos no clinicos de
stents coronarios liberadores de sirolimus Ultimaster, la configuracion
superpuesta (max. OD4 x 53 mm) genera un aumento de temperatura de '
menos de 4,5°C (4,3 de media) (con un aumento de temperatura de fondo de

un minimo de 1,8°C) con un WBA-SAR maximo de = 2.3 W/kg segln una
calorimetria de 15 minutos de MR continuo con 1,5 Tesla Intera, Philips Medical
Systems (Software: version 12.6.1.3, 2010-12-02) MR Scanner. En ensayos no
clinicos de stents coronarios liberadores de sirolimus Ultimaster, la

configuracién superpuesta (max. OD4 x 53 mm) genera un aumento de
temperatura de menos de 13,0°C (12,8 de media) (con un aumento de
temperatura de fondo de un minimo de 3,3°C) con un WBA-SAR maximo de =

2.3 W/kg seguin una calorimetria de 15 minutos de MR continuo con 3 Tesla
Magnetom Trio, Siemens Medical Solutions (Software: Numaris/4, syngo MR

A30, N4 VA30A_LATEST_20070315_P1) MR Scanner. No se ha llevado a

cabo ninguna otra prueba de calentamiento RF que no sea de 1,5y 3 Tesla. No
se han probado stents fracturados para la interaccién de calentamiento RF.

Nota general: el SAR total o medio no es adecuado para escalar aumentos de
temperatura locales exactos. El SAR local puede desviarse y generar valores
mucho mas elevados que los que muestra el software WBA-SAR.

Se utilizaron campos magnéticos de gradiente: nivel de estimulacion de = 74%

(3 Tesla Magnetom Trio, Siemens Medica! Solutions) y pardmetro PNS = 44%
(1.5 Tesla Intera, Philips Medical Systems) durante las pruebas de

calentamiento RF. No se han llevado a cabo ensayos sobre una posible
estimulacidon nerviosa o de otro tejido. No se han realizado ensayos de stents
coronarios liberadores de sirolimus Ultimaster en combinacion con otros
dispositivos. La calidad de la imagen MR se ve comprometida si el area de

interés se encuentra en la misma area o relativamente cerca a la posicién del
dispositivo. Por lo tanto, es posible que sea necesario optimizer los parametros

de las imagenes MR para la presencia de este implante.

o

-
INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO N

Antes de usar el stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster deberén
tenerse en cuenta los riesgos y los beneficios de los stent liberadores de
sirolimus en cada paciente. Los médicos son responsables de evaluar la
idoneidad del paciente para someterse al implante de un stent antes de la
intervencion

MANUAL DEL USUARIO

Inspeccion antes del uso

- Inspeccione meticulosamente el envase del sistema de implante del stent

para comprobar la ausencia de q_?m%glﬁﬁg\e@mqfectar a la esterilidad.
i
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Antes de usar el sistema del stent, extraigalo con cuidado del envase y

verifique la ausencia de pliegues, acodamientos u otros dafios. Materiales
necesarios y cantidades.

« Catéter guia adecuado (e! diametro interior minimo del catéter guia es 1.42
mm (0.056")

2 — 3 jeringas (10 — 20 ml)

» 1000 u/500 ml de salino normal heparinizado (HepNS)

« Guia de 0.36 mm (0.014") x 175 cm (longitud minima)

« Valvula hemostatica rotatoria con un didmetro interior minimo adecuado [2.44
mm (0.096")]

« Medio de contraste diluido al 1:1 en suero salino normal heparinizado i
(HepNS) '
« Dispositivo de inflado |
» Catéter de dilatacion pre-despliegue

» Valvula de tres vias

« Dispositivo de torsién

« Introductor de la guia

« Vaina arterial adecuada

- Medicamentos antiplaquetarios y anticoagulantes adecuados Preparacion
Irrigacion del lumen de la guia Paso a seguir 1. Extraiga con cuidado el stent de §
su base. A continuacion retire la lamina de proteccion del stent. :

PRECAUCION

1 Retire con cuidado la proteccion del stent fijandola en el extremo distal entre
los dedos pulgar e indice al mismo tiempo que tira de ella y del estilete.

2. Compruebe que el stent esta centrado en el balon y colocado entre los
marcadores radiopacos de! baldn.

PRECAUCUCION No lo utilice si se observa algun defecto.

3. Inyecte HepNS en la guia utilizando para ello la jeringa que se suministra
con el stent Ultimaster. Introduzca la aguja en la punta del cateter e inyecte
hasta que la solucién salga por el puerto de la guia.

PRECAUCION Evite manipular el stent mientras inyecta en la guia ya que
podria perturbar el stent en el balén.

Procedimiento de implantacion N{/C ‘
Paso a sequir

1. Prepare el acceso vascular segln la practica habitual.

2. Predilate la lesidon con un catéter de angioplastia coronaria percutanea.

3. Retire el cateter de angioplastia coronaria percutanea.

4. Abra la valvula hemostatica giratoria del catéter guia lo maximo posible.

5. Cargue en sentido retrogrado el sistema de implante hacia la porcion
proximal de la guia, mientras mantiene la guia en posicion en la lesion.
PRECAUCION Confirme que el diametro externo de la guia no sobrepase 0,36
mm (0.014"). Si se ha usado una guia de mayor tamano, cambiela de la
manera habitual. :
6. Introduzca el sistema de implante del stent sobre la guia, hacia la lesion a i
intervenir. Utilice los marcadores radiopacos del balén para posicionar el stent |
en la lesién; realice una angiografia para confirmar fa posicion del stent.
PRECAUCION
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Tenga cuidado de no dafiar el catéter de implantacion y el stent cuando avanq{e"/;/' oo
el catéter de implantacién sobre la guia. Procedimiento de despliegue Paso a / k
seguir B 9 J

1. Antes del despliegue, confirme la posicion correcta del stent en la lesion a ONT S
intervenir, mediante los marcadores del catéter. W
2. Conecte el dispositivo de inflado al hub de cateter de implantacion y aplique

una presién negativa para purgar de aire el balon,

3. Bajo control flucroscépico, infle el balén hasta por lo menos 912 kPa (8 atm)

durante 15-30 segundos para desplegar el stent, pero no sobrepase la presion

de rotura marcada en la etiqueta (véase etiqueta del envase o la hoja de

cumplimiento adjunta).

4. Para una expansion éptima es imprescindible que el stent esté totalmente en

contacto con la pared arterial, y que el diametro interno del stent coincida con el

diametro del vaso de referencia.

5. Debera verificarse el contacto con la pared del stent mediante una

angiografia de rutina o ecografia intravascular.

6. Desinfle el baldn creando un vacio con el dispositivo de inflado. Asegurese

que e! balén esté completamente desinflado antes de intentar cualquier

movimiento del catéter.

7. Confirme la expansion adecuada del stent mediante una inyeccién

angiografica a través de la guia del catéter.

Procedimiento de extraccién

Paso a seguir

1. Asegtirese de que el balon esté completamente desinflado.

2. Abra completamente la valvula hemostatica giratoria.

3. Mientras mantiene la posicion de la guia, retire el sistema de implante del
stent. Nota: si percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el
acceso a la lesion o al extraer el sistema de implante del stent antes del
implante del stent, tiene que extraer todo el sistema. Véase Extraccion del
stent/sistema — Precauciones apartado de instrucciones de extraccion del
sistema de implante especifico del stent.

4. Apriete a valvula hemostatica giratoria.

5. Repita la angiografia pare evaluar el area del stent. Si no se ha expandido
suficientemente, vuelva a cambiar al catéter de introduccion de intercambio
rapido o cambie a otro catéter con el balén de un diametro adecuado para
lograr una aposicion correcta del stent a la pared del vaso. El sistema de stent
coronario liberador de sirolimus Ultimaster no se debe expandir hasta un
diametro mayor que 0,5 mm su expansién nominal. W C/

6. El diametro final del stent debera coincidir con el diametro del vaso de
referencia

INSTRUCCIONES PARA LA UTILIZACION SIMULTANEA DE DOS
DISPOSITIVOS PARA GUIAR EL CATETER (TECNICA KISSING BALLON)
Compatibilidad 6Fr — Cualquier combinacion de un sistema de stent coronario
liberador de sirolimus Ultimaster (1.D. 2,5 mm — 4,0 mm) y un catéter balon
Hiryu™ para ACTP (2,25 mm-4,00 mm) puede utilizarse simultaneamente en
un catéter con guia 6Fr (1.D:1.8mm). La técnica puede llevarse a cabo con las
siguientes instrucciones: 1. Introduzca el stent coronario liberador de sirolimus
Uitimaster siguiendo las instrucciones que se suministran. 2. Introduzca el
catéter balén Hiryu™, guielo hasta el objetivo e hinfle el balén. 3. Retire '
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catéteres: retire un catéter y su guia asociada completamente Qﬁte"svde'_retirar ;’/

los otros catéteres y sus guias asociadas. A
PRECACUCION Extreme la precaucion al introducir, girar y retirar uno o ambo
dispositivos para evitar que se lien.

INTERACCION CON OTROS FARMACOS

Los farmacos que actlian mediante la misma proteina de unién (FKBP) pueden
interferir con la eficacia del sirolimus. El sirolimus es metabolizado por
CYP3A4. Los inhibidores potentes de CYP4A4 (p. j., ketoconazol) podrian
producir un aumento de la exposicion a sirolimus hasta los niveles asociados a
efectos sistémicos, especialmente si se implantan multiples stent. También se
debe tener en consideracidn la exposicion sistémica al sirolimus si se trata al
paciente simultdneamente con terapia inmunodepresora sistémica. Basado en
los resultados del estudio farmacocinético humano, el efecto sistémico de
sirolimus después de un solo implante de stent se considera insignificante.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Las posibles reacciones adversas asociadas a la implantacion de un stent
coronario incluyen, entre otras:

» Cierre abrupto del vaso.

« Infarto agudo de miocardio.

- Reaccion alérgica al tratamiento anticoagulante o antitromboético, al medio de
contraste, al stent o a los materiales del sistema de implante © a cualquier otra
medicacion obligatoria en intervenciones coronarias percutaneas.« Aneurismas
Arritmias, incluidas la fibrilacién ventricular y la taquicardia ventricular

- Fistula arteriovenosa

» Taponamiento cardiaco

« Choque cardiégeno

* Muerte

« Embolia distal (gaseosa, tisular o trombética).

- Cirugia de bypass coronaria emergente+ Incapacidad de implantar el stenten ¢
la lesion que se va a tratar.» Fiebres Hematomas Hemorragia, requiere '
transfusion

» Hipotension o hipertension

« Infeccion y dolor en el lugar de insercion

* [squemia miocardica

» Infarto de miocardio (/
- Nauseas y vomitos \&

» Angina prolongada

« Pseudoaneurisma

+ Insuficiencia renal

+ Reestenosis del segmento con el stent

» Ruptura de un injerto nativo y de bypass

» Compresién del stent

» Embolizacién del stent

« Migracién del stent

» Trombosis u oclusién del stent

« Ictus o accidente cerebrovascular

« Trombosis (aguda, subaguda o tardia)
= Oclusién coronaria total

ey
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= Angina de pecho inestable o estable
+ Diseccién del vaso

+ Perforacion del vaso

+ Vasoespasmo

Posibles reacciones adversas que pueden asociarse al recubrimiento con el
farmaco sirolimus y el polimero. La administracion de sirolimus esta limitada a
la implantacién intracoronaria del stent. Por lo tanto, no se han establecido
completamente las caracteristicas de las reacciones adversas, pero se
considera gue son compatibles con las observadas en la administracion de
sirolimus por via oral, entre ellas:

» Pruebas de funcién hepatica normales

* Anemia

+ Artralgias

» Cambios del metabolismo lipidico, que pueden incluir hipertrigliceridemia e
hipercolesterolemia

* Diarrea

» Hipersensibilidad al farmaco (sirolimus por sus excipientes) o al polimero (oa .
los componentes individuales), incluyendo reacciones
anafilacticas/anafilactoides

» Hipopotasemia

« Inmunodepresion, especialmente en pacientes con insuficiencia hepatica o
que tomen farmacos que inhiben a CYP3A4 o a la glucoproteina P

* Infecciones

» Enfermedad pulmonar intersticial

« Leucopenia

« Linfoma y otras neoplasias malignas

+ Mialgias

» Trombocitopenia

R

Debido a la baja exposicion sistémica a sirolimus tras la implantacion del stent, ‘
es muy poco probable que alguno de los efectos adversos (aparte de reaccién

de hipersensibilidad) asociados con la administracion oral de sirolimus, se ‘
produzca.

COMO SE PROVEE; %]/ '
ESTERIL Y NO PIROGENO en blister sin dafos y cerrado. Este productt se .
esteriliza mediante haz de electrones.

CONTENIDO: un stent coronario liberador de sirolimus de Terumo con balén
expansible y montado en un sistema de implante de cambio rapido. Una

jeringa.

ALMACENAMIENTO: guardar entre 1 y 30 °C.

ELIMINACION: Después del uso, elimine el sistema de implante conforme a las
normativas locales.
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