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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8091-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004296-21-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004296-21-5 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

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

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca YUKON nombre descriptivo Sistema de stents coronarios de cromo cobalto
liberadores de Sirolimus y nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios , de acuerdo con lo
solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2021-91894457-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2719-2 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestidn de Informacién Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-2
Nombre descriptivo: Sistema de stents coronarios de cromo cobalto liberadores de Sirolimus

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

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

Modelos;
T-CMG2008PC Y ukon® Chrome PC



T-CMG2012PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2016PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2018PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2021PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2024PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2028PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2032PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22508PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22512PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22516PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22518PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22521PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22524PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22528PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22532PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2508PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2512PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2516PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2518PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2521PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2524PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2528PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2532PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27508PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27512PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27516PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27518PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27521PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27524PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27528PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27532PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27540PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3008PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3012PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3016PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3018PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3021PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3024PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3028PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3032PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3040PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3508PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3512PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3516PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3518PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3521PC Y ukon® Chrome PC



T-CMG3524PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3528PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3532PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3540PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4008PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4012PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4016PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4018PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4021PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4024PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4028PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4032PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4040PC Y ukon® Chrome PC

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema de stent coronario liberador de farmaco Sirolimus Y ukon Chrome PC esté indicado para mejorar el
diametro luminal y reducir larestenosis para el tratamiento de las lesiones de las arterias coronarias en las arterias
coronarias principales en un rango de 2,0 mm a4,0 mm.

Sistema de stents coronarios de cromo cobalto liberadores de Sirolimus Y ukon Chrome PC est4 indicado para la
colocacion crénica intraluminal en la arteria coronaria estenosada o 10s injertos de bypass aortocoronario para
obte- ner permeabilidad en los vasos tras una obstruccion aguda o subaguda de la arteria coronaria. También esta
indicado para la restenosis de diseccion arterial tras un procedimiento de PTCA. Los pacientes que optan a la
implantacién del stent podrian ser candidatos aptos para una angioplastia coronaria con bal6n.

Periodo de vida ttil: 24 MESES
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: NO APLICA

Forma de presentacion: Contenido: Un sistema de stent cromo cobalto liberador de Sirolimus (1) Yukon Chrome
PC.

M étodo de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
Traslumina GmbH

Lugar de elaboracion:
Neue Rottenburger Stral3e 50 72379 Hechingen | Alemaniat + 49 7471-9894-0 / + 49 7471-9894-380

Expediente N° 1-0047-3110-004296-21-5
N° Identificatorio Tramite: 29929

AM
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1. MODELO DE ROTULO

ROTULO INTERNO
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Manufactured by: Translumina GmbH

Neue Rottenburger Stralie 50 |

72379 Hechingen | Germany c €
o+ A9 FAT1-FEF0 1T + 49 7471-9E94-380

I

Ak, Mr, W 10559 £ REVO93

ROTULO EXTERNO
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Nombre genérico: Sistema de stents coronarios de cromo cobalto liberadores de Sirolimus

Importado por: ENDOMEDICAL S.R.L — Urquiza 1344 —PB. 2000 — Rosario — Santa Fe — Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Maria Victoria Cozzi M.P. 2194.

Autorizado por ANMAT: PM-2719-1

Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones sanitarias

translumina

translumina
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@ mm E
mm ]

tsl}n;'ome PC

translumina & ® * 3 0O

Manufactured by: +25°C
Translumina GmbH STERILE 48°C X

Neue Rottenburger StraBe 50

72379 Hechingen | Germany NP 1100 kPa (11 bar)
t + 49 7471-9894-0

f +49 7471-9894-380 c € RBP 1600 kPa (16 bar)

TARJETA DE IMPLANTE POR TRIPLICADO

Nombre y modelo del producto:

Lote: PM-2719-2

Fabricando por: Traslumina GmbH - Neue Rottenburger Stralle 50

72379 Hechingen | Germany t + 49 7471-9894-0 / + 49 7471-9894-380
Importado por: ENDOMEDICAL S.R.L - Urquiza 1344-PB 2000 - Rosario - Santa
Fe - Argentina. D.Técnica: Farm. Maria Victoria Cozzi M.P: 2194.

Centro Sanitario: FECHA:

Paciente: DNI:

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

2. INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4y 2.5;

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

Modelos: Yukon® Chrome PC Sistema de stents coronarios de cromo cobalto liberadores de
Sirolimus

Materia prima: Aleacidn de cromo cobalto, corte laser de tubo sin costuras en forma de
serpentina recubierto con un polimero biodegradable y una combinacién Sirolimus..

Método de esterilizacion: 6xido de etileno
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Yukon® Chrome PC

Sirolimus Eluting Cobalt Chromium Coronary Stent System

Endoprothése coronaire (stent) en cobalt-chrome a libération de sirolimus
Sistema di stent coronarico a eluizione di cromo-cobalto Sirolimus
Sistema de stents coronarios de cromo cobalto liberadores de Sirolimus
Sistema de Stent Coronario em Cromo-cobalto com Eluigio de Sirolimus

INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D’EMPLOI
ISTRUZIONI D°’USO
ISTRUCCIONES DE USO
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

translumina
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Espariol

1. Descripcion del producto

El sistemna de stent coronario liberador de farmaco Sirclimus Yukon Chrome PC es un producto combinado gue
consta de dos componentes regulados : Un dispositivo (sisterma de stent) y un farmaco (formula de Sirclimus en
Resomer — R2025).

1.1 Descripcion del componente del dispositivo

Los componentes del dispositive constan de un stent montadoe en un sistema de suministro de stent. A continuacion
se muestran las caracteristicas fisicas de los componentes del dispositivo:

Sistemna de stent coronario liberador de Sirolimus Yukon

Momire comencial Chrome BC

Longitudes de stent disponibles, no expandido (mm): 8,12, 16, 18, 2, 24, 28 32,40

Diarmetras de stent dsponibles (mm): 20,225 25275, 30,35, 4.0

Material del stent Hl=acion de cromo cobalto, corte laser de tubo sin costuras en
forma de serpentina recubierto con un palimerns biodegradable y
una combinacion Sirolimus.

Grosor del puntal: 63 um / 79 pm / SV /WY disenio

Medicamento Sirolimus

Escorzo nominal de stent: ninguno

Longitud Ut del sistema de suministro: 143 cm

Sistemna de entrega, puertos de adaptadar Puerio die acceso individual al lumen de inflacion/deflacion.
El puerto de salida del cable guia se encuentra a 25 cm... 28 cm

de la punta. Disefado para un cable guia 0,0147 {0,356 mm)

Globo de suministro de stent Globo de poliamida, nominalments igual al stent. Stent maontada
la Iungi‘tus:l ¥y la ubicacion son definidos por los marcadores redio-|
pacos proximas y distantes al stent.

Presion de inflado del globo Presion de inflado nominal: H00 kPa (H bar)

Presion de estallide nominal: 1600 kPa (16 bar)

Diametra interior del catéter guia 5F (0.065° ID) parz todos los diametros

Diametro exterior del eje del cateter 1.9F prosimal, 2.7F distal

Cable gua 0,04 pulgadas

1.2 Descripcion del componente de medicacion

Una breve descripcion del medicamento y la clase terapéutica a la que pertenace.

1.2.1 Sirolimus
Clase farmacologica: lactona macrociclica
Clase terapeutica: inmunosupresar
Rissgo en el embarazn: categona C

(35.6R,FE,9R. 107,145, 15E,17E, 19E,215,235,26R,27A,34a5)-
9 70, 12,13, 714,27, 22,23,24, 25, 26,27 .32, 35,34, 343-hexadecahydro-9,27 -
dinydraxy-3-[f{ 17)-2-[f 15,37, 47)-4-hydroxy-3-methoxycyciohexyi]- T -methy] -
10,21 -dimethoxy-6, 8, 12, 14, 20, 26- hexamethyl-23, 37 -epoxy-3H-pyidof 2. 1 -c ][ 1,4]
OxaaraEcyCioherinacortine- 1,5, 1128, 2% 4H,6H, 5 1H)-pentone)

Denominacion coman internacional: Rapamycin [ Sirolimus)
Nombre aprobade a nive | nacional: Sirolimus

34
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Formula molecular: T H,NO.,
Peso molecular: 914,19 g/mol
Sirolimus es un polvo cristalino blancuzco, altamente lipofilico, insoluble en agua, escasamente scluble enmetano,
pero muy soluble en diclorometano.
1.2.1.2 Yukon Chrome PC
Dosificaciones nominales de Sirclimus segun varias longitudes
El sistema de stent coronarie liberador de Sirclimus Yukon Chrome PC incluye Sirclimus como ingrediente activo
farmaceéutico desde la matriz de Resomer 2025. En la tabla inferior se indica el ingrediente activo Sirolimus que se
cargea en &l stemt:
Rat. Mominal Diametro mom Momira Rl Mominal Dt mom Homiral
o exprandido insal ched shar Sirokmius N0 expandico inal ded sland SiroBmus
Slent a la présion corie- Slent a la présion conbe-
Losngitud {mm) | mominal {mm}) e (gl Longitud {mm) | mominal {mm}) ey (i)
T-CMG2008PC | 8 2.0 100 T-CMGEIEHPC | M 25 263
T-CMGZ2506PC | 8 225 100 T-CMGITSHPC | 2 275 263
T-CMG2508PC | 8 25 100 T-CMGE30HPC | 2 3.0 263
T-CMG2TS0BPC | 8 275 100 T-CMGE3EHPC | 2 35 263
T-CMGE3008PC | 8 3.0 100 T-CMGEIOHPC | 2 4.0 263
T-CMGE3508PC | 8 a5 100 T-CMG2024PC | 24 20 300
T-CMGE00BPC | 8 4.0 100 T-CMG22524PC | 24 2.25 300
T-CMG2012PC | 12 20 150 T-CMG2524PC | 24 25 300
T-CMG22512PC | 12 2.25 150 T-CMGET524PC | 24 275 300
T-CMG2512PC | 12 25 150 T-CMG3024PC | 24 3.0 300
T-CMGEZTEZPC | 12 275 150 T-CMGE3524PC | 24 a5 300
T-CMGE3042PC | 12 3.0 150 T-CMGEL024PC | 24 4.0 300
T-CMGE3512PC | 12 a5 150 T-CMG2028PC | 28 20 350
T-CMGEAHZPC | 12 4.0 150 T-CMGZ2526PC | 28 225 350
T-CMG20H6PC | 16 2.0 200 T-CMGE2528PC | 28 25 350
T-CMGE22516PC | 16 225 200 T-CMGIT528PC | 28 275 350
T-CMG251EPC | 16 25 200 T-CMGE3028PC | 28 3.0 350
T-CMGZTEEPC | 16 275 200 T-CMG3528PC | 28 3.5 350
T-CMG30H6PC | 16 3.0 200 T-CMG4028PC | 28 40 350
T-CMG3S1EPC | 16 a5 200 T-CMG2032PC | 32 20 400 E
T-CMGEAHEPC | 16 4.0 200 T-CMG22532PC | 32 225 400 o
T-CMG2048PC | 18 2.0 225 T-CMG2532PC | 32 25 400 u%
T-CMGE2251BPC | 18 225 225 T-CMG2T532PC | 32 275 400
T-CMG2518PC | 18 25 225 T-CMGE3032PC | 32 3.0 400
T-CMGEZTEEPC | 18 275 225 T-CMGE3532PC | 32 35 400
T-CMGE304BPC | 18 3.0 225 T-CMGEL032PC | 32 4.0 400
T-CMGE3518PC | 18 a5 225 T-CMGIT540PC | 40 275 500
T-CMGA0HBPC | 18 40 225 T-CMG3040PC | 40 3.0 500
T-CMGE202{PC | 2H 2.0 263 T-CMG3540PC | 40 3.5 500
T-CMGZ2521PC | 2H 2.25 263 T-CMGA0L0PC | 40 40 500
1.2.2 Mecanismo de accion
E= sabido que Sirolimus inhibe la activacion de los linfocitos T y la proliferacion de ceélulas endoteliales y misculo
liso en respuesta a la citoquinas y la estimulacion del factor de crecimiento. En las células, Sirclimus se une a la
35
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inmunaofilina proteina captadora FK-12 (FKEP-12). El complejo Sirolimus-FKBP-12 se une e inhibe la activacion de la
diana de rapamicina en células de mamifero (mTOR), lo cual conlleva la inhibicion de la progresion del ciclo celular
de la fase G1 alafase 5.

2. Indicaciones

El sistema de stent coronario liberador de farmaco Sirolimus Yukon Chrome PC esta indicado para mejorar el
diametro luminal y reducir la restencsis para el tratamiento de las lesiones de las arterias coronarias en las arterias
coronarias principales en un rango de 2,0 mm a 4,0 mm.

Sistema de stents coronarios de cromo cobalto liberadores de Sirolimus Yukon Chrome PC esta indicado para la
colocacion cromica infraluminal en ka arteria coronaria estencsada o los injerfos de bypass acrtocoronario para obte-
ner permeabilidad en los vasos tras una obstruccion aguda o subaguda de la arteria coronaria. También esta indicado
para la restenosis de diseccion arterial tras un procedimiento de PTCA. Los pacientes que optan a la implantacion
del stent podrian ser candidatos aptos para una angioplastia coronaria con balan.

3. Contraindicaciones
El uso del stent coronaric liberador de sirclimus Yukon® Chrome PC esta contraindicado en los siguientes tipos de
paciente:

* Pacientes en los cuales esta contraindicada una terapia antiplaquetaria /anticoagulante.
Pacientes en los cuales estan contreindicados los procedimientos de bypass aortocoronario.
Pacientes con formacion inminente de trombos.
Pacientes con aterosclerosis procameal w'o tortucsidad vascular en los cuales esta vedado el acceso por sonda
guia y el soporte adecuado por catéter guia.
Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa.
Pacientes con enfermedad vascular coronaria izguierda no protegida.
Lesion diana distal respecto a los stents colocados previamente.
Lesiones que no se pueden predilatar con éxito.
Pacientes propensos a lesiones que impidan el inflado completo de un baldn de angioplastia.
Hipersensibilidad conocida a sirolimus o a sus derivados.
Hipersensibilidad conocida a los policidos lacticos PLA
(polimeros que podrian potenciar las reacciones inflamatorias y la respuesta protrombaotica).
Alergia conocida aleacion de cromo cobalto.
Pacientes en los cuales estan contraindicados los tratamientos farmaceéuticos necesarios.
Reaccion alérgica severa al medio de contraste, al stent y/'o al material del sistema de suministro v /o al fratamiento
farmacologico necesarno (por ejemplo, a la aspirina).
Mujeres embarazadas y mujeres en edad fértil.

4. Advertencia
Asegurese de que el paguete interno no ha sido abierto o dafiade, puesto que esto puede indicar que s= ha roto
la barrera esteril.
Dado que el uso de este dispositive conlleva un riesgo asociado de trombosis subaguda, eventos hemomagicos
v/o complicRciones vasculares, es necesarno seleccionar los pacientes de forma sensata.
Las personas alérgicas aleacion de cromo cobalio o a Sinclimus pueden sufrir una reaccion aléngica al implante.
Mo emplee el globo liberador de farmaco antes de la implantacion del stent liberador de farmaco.
En caso de que existan enfermedades afecciones graves (por ejemplo, fallo renal} o en caso de ausencia de
colaboracion por parte del paciente, el cirujano deberia considerar y evaluar los riesgos adicionales para el
paciente antes de usar este producto.

5. Precauciones

5.1 Precauciones generales

1. B stent liberador de Sirclimus Yukon Chrome PC no debe estar expuesto a la manipulacion directa o entrar en
contacto con liguidos antes de la preparacion v el suministro, puesto que su recubrimiento podria sufrir dafios o
la liberacion temprana del farmaco.

2. 5Solo los médicos que han recibido una formacion adecuada deberan llevar a cabo la implantacion del stent.

3. Lacolocacion del stent solo debera realizarse en hospitales en los que se pueda efectuar inmediatamente una
cirugia de bypass de arteria coronaria de emergencia.

4. B blogueo subsiguiente del stent puede requerir la repeticion de la dilatacion del segmento arterial que contiene
el stent. Los resultedos a largo plazo de la consiguiente dilatacion repetida de los stents endotelializados no estan
bien caracterzados.
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5.2 Uso de stents multiples

La extension de la exposicion del paciente al farmaco y al polimere esta relacionada directaments con el namero
de stents implantados. Mo se ha evaluado completamente el uso de mas de dos stents Yukon Chrome PC. El uso
de mas de dos stents Yukon Chrome PC dara lugar a gue el paciente reciba mayores cantidades de farmaco. 5i se
requieren maliples stents que resultan en un contacto stent a stent, los materiales del stent deben ser de la misma
composicion pars evitar la posibilidad de la commosion metalica desigual.

5.3 Braquiterapia

Mo se ha demostrado la seguridad y la eficacia del stent Yukon Chrome PC en pacientes con una braquiterapia
anterior de |a lesion diana. Mo se ha determinado la seguridad v la eficacia del uso de la braguiterapia para tratar la
restencsis en stent del stent Yukon Chrome PC .

5.4 Uso en combinacion con otros procedimientos

Mo se ha determinado la seguridad y la eficacia del uso de dispositivos de aterectomia mecanica (catéteres de
aterectomia direccional, catéteres de aterectomia rotacional) o catéretes de angioplastia laser en combinacion con
la implantacion del stent Yukon Chrome PC.

5.5 Uso en poblaciones especiales

5.61 Embarazo:

Mo hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas o en hombres con intencion de tener hijos.
Los niveles sistémicos de Sirolimus no han sido demostrados en ensayos preclinicos o ensayos clinicos con el stent
Yukon Chrome PC . Antes de implantar un stent Yulkon Chrome PIC y durante 12 semanas fras la implantacion debera
llevarse a cabo la contracepcion efectiva. El stent Yukon Chrome PC solo debe usarse durante el embarazo =i los
beneficics potenciales son superiores al riesgo potencial para el embrion o el feto.

5.5.2 Uso durante la lactancia

Diebera decidirse si interrumpir ka lactancia o implantar el stent considerando la importancia del stent para la madre.
Sirolimus es excretado en frazas en laleche de ratas lactantes. Mo se sabe si Siroimus se excreta en la leche materna.
Mo se conocen los perfiles farmacocinéticos y de seguridad de Sirolimus en nifics lactantes. Dado que muchos farma-
cos se excretan en laleche materna v dado el potencial de reacciones adversas de Sirclimus en nifios lactantes, debera
decidirse =i interrumpir la lactancia o implantar el stent considerando la importancia que tiene el stent para la madre.

5.5.3 Uso pediatrico
Mo =e ha determinado la seguridad y la eficacia del stent Yukon Chrome PC en pacientes pediatricos.

5.5.4 Uso geriatrico

Los estudios clinicos del stent Yukon Chrome PC no detectaron diferencias relativas a la seguridad y |a eficacia en
pacientes con edades superiores a los B5 anos en comparacion con bos pacientes més jovenes.

5.6 Lesiones,/Caracteristicas vasculares

Mo se ha determinado la seguridad y la eficacia del sisterna de stent coronario liberador del farmaco Sirolimus Yukon
Chrome PC en los siguientes grupos de pacientes:

1. Pacientes con frombes vasculares no resueltos en el sitio de ka lesion.

2. Pacientes con un diametro de vaso de referencia de las arterias coronarias < 2,0 mm o >4,0 mm.

3. Pacientes con lesiones localizadas en la arteria coronaria principal izquierda, lesiones ostiales o lesiones local-
zadas en una bifurcacion.

4. Pacientes con enfermedad difusa o flujo pobre distal a las lesiones identificadas.
3. Pacientes con vasos tortucsos en la region de la obstruccion o proximal a la lesion.
6. Pacientes con un reciente infarto agudo de miocardio donde hay evidencia de frombo o flujo pobre.

Espariol

Porlo general, para la implantacion de stents liberadores de medicamentos en diferentes lesiones y dife-
rentes pacientes han de tenerse en cuenta las Gltimas directrices clinicas, por ejemplo, ESC guidelines
for myocardial revascularization 2014 (Directrices ESC para la revascularizacion del miocardio 2018).

5.7 Interacciones con otros farmacos

Se debera temer en cuenta el potencial de interaccion con otros farmacos si se decide colocar el stent Yukon Chrome
PC en un paciente gue esté tomando farmacos que podrian interactuar con Sirolimus o si se decide iniciar la terapia
con tal farmaco en un paciente que recientemente ha recibido un stent Yukon Chrome PC. Es improbable que las
interacciones con el farmaco sean detectadas.
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5.8 Imagenologia por resonancia magnética (IRM) — Migracion de stent

La comprobacion no clinica ha demostrado gue el stent coronario Yukon Chrome PC, en su configuracion individual
hasta 40 mm (nominal), es compatible con BM. El paciente con un stent coronarnio Yukon Chrome PC podra someterse
a un escaner inmediatamente tras la colocacion del implante si se cumplen las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico de 3 Tesla, 1,3 Tesla o menos

Gradiente espacial de campo de 10 T/m o menos

Maxima tasa de absorcion especifica promediada en todo el cuerpo (SAR) de 2,0 W/kg (sglo en el modo operative
normial) durante 13 minutos de escaneado o menos. El stent coronario Yukon Chrome PC no deberia migrar en este
entorno IRM.

El calentamiento del stent se derivd al relacionar al aumento de temperatura in vitro medido no clinicamente en un
escaner de RM de 3 Tesla y en un escaner de BRM de 1,5 Tesla con las tasas locales de absorcion especifica (SARs).
Las pruebas fueron efectuadas en un escaner de AM Skyra de 3 Tesla (Siemens (Erdangen, Germany) Software:
Numaris,/4013C) y en un escaner de AM Vision de 1,3 Tesla (Siemens (Erlangen, Germany), Software: Numaris /4,
A33). El AR maximo promediado en todo el cuerpo fue determinado por el calculo. A una longitud de hasta 41 mm,
un stent indiidual generd un aumento de temperatura local maximo no clinico de 3,0 K a un SAR médmo promediado
en todo el cuerpo de 2,0 W kg (modo de operacion normal) durante 13 minutos. Estos calculos no tienen en cuenta
los efectos refrigerantes del flujo sanguineo.

La comprobacion no clinica a intensidades de campo superiores a 3 Tesla no ha sido realizada para evaeluar la
migracidn del stent o el calentamiente. La comprobacion no clinica fue realizada con un stent individual. Los efectos
producidos por la superposicion de los stents o en los stents con puntas fracturadas, especialmente el calentamiento
en &l entomne IRM, no han sido comprobados y pueden ser notablemente superiores.

Tal como se ha demostrado en la prueba no clinica, puede presentarse un artefacto de imagen al escanear el stent
coronario Yukon Chrome PC. La calidad de la imagen RM pusde verse comprometida si el area de interés se
encuentra en la misma area o relativamente cerca de la posicion del stent. Por ello, puede ser necesario optimizar
los parametros de imagenologia RM para la presencia de stents coronarios Yulkon Chrome PC .

5.9 Precauciones para el manejo del stent

1. Sdlo para uso individual. Mo reesterilice o reutilice este dispositive. Observe la “Fecha de caducidad” en la etiqueta
del producto.

2. Mo retire el stent del globo de suministro, puesto que la retirada podria dafiar el stent y/o provocar una embolizacién
del stent. El sistema de stent esta destinado a actuar como un sistermna.

3. Moinducir &l vacio en el sistema de suministro antes de alcanzar la lesion diana.

4. Debe tenerse especial cuidado de no manipular o de no alterar de coalquier forma el stent en el globo. Esto es
miuy importante durante la retireda del sistema de stent del embalaje, la colocacion sobre el hilo guia y el avance
a través del adaptador de la vahula hemostatica giratoria y el centro del catéter guia.

5. Mo haga “rodar” & stent montado con los dedos, dado que esta accion puede soltar el stent del globo de suministro
v puede dafiar el recubrimiento.

G. Utlice solamente los medios apropisdos para el inflado del globo. No utilice sire o cualquier medio gaseoso para
inflar el globo, ya gue esto puede causar una expansion desigual y la dificultad en la implantacion del stent.

7. En casc de que &l stent Yukon Chrome PC no se despliegue, siga los procedimientos de retorno del producto v
evite manipular el stent con las manos.

5.10 Precauciones en la colocacion del stent
Mo preparar ni pre inflar el baldn antes del despliegue del stent de forma diferente a lo indicado.

*  Altratar lesiones multiples, debe colocarse primero un stent en la lesion distal y posteriormente ofro stent en la
lesion proximal. La implantacion de los stent en este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal en la
ubicacion del stent distal y reduce las posibilidades de desplazamiento del stent proximal. La implantacion de um
stent puede provocar una diseccion del wvaso distal y/o proximal del stent y provocar el cierre agudo del vaso, lo
cual requiere una intervencion adicional (CABG, dilatacion posterior, la colocacion de stents adicionales u otros).
Mo expanda el stent si no esta comectamente posicionado en el vaso (wéase 311 Precauciones para la retirada
del sistemna/del stent). La colocacion de un stent podria comprometer la permeabilidad de la rama lateral. El vaso
debe dilatarse previamente con un globo de tamario apropiado.

La presion del globo debera controlarse durante el inflado. Mo exceda la presion de estallido nominal indicada
en la etigueta del producto. El uso de presiones superiores a las especificadas en la efiqueta del producto pueds
resultar en la rotura del globo con un posible dano intimal y una posible diseccion.

Mo intente tirar de un stent no expandido a traves del catéter guia, dado que puede producirse el desprendimiento
del stent del globo. Retirar como una unidad individual siguiendo las instrucciones en 511 (Precauciones para la
retirada del sistemna,/del stent).
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Infeccion y/o dolor en el sitio de acceso
*  Lesiones en la arteria coronaria
Isgquemis
Mauseas y vomitos
Palpitaciones
Perforacion o ruptura
* Derrame pericardico
*  Pseudoaneurisma, femoral
Fallc renal
Falle respiratorio
Restenosis del segmento de stent
Trastornos ritmicos
Choque/edema pulmonar
Espasmo
Derrame /accidente cerebrovascular/ TIA
Oclusion total de la arteria coronaria
Angina de pecho inestable
Complicaciones wvasculares gue pueden requerir una reparacion de los vasos
Fibrilacion ventricular
Potenciales eventos adversos no mencionados que pueden deberse exclusivamente al recubrimiento del farmaco
sirolimus:
Reaccion alérgica/inmunologica a los farmacos o al recubrimiento del stent
*  Alopecia
*  Anemia
Transfusion de productos sanguineos
Simtomas gastrointestinales
Discrasia hematologica (que incluye leucopenia, neutropenia, trombocitopenia)
* Cambios en las encimas hepaticas
Cambios histolégicos en la pared vascular, incluyende inflamacion, dafios celulares o necrosis
Mialgis,/ Artralgia
Meurocpatia periférica
7. Informacién de asesoramiento al paciente
Medicos debe considerar o siguiente a la hora de asesorar al paciente sobre este producto:
* analizar los riesgos asociados a la colocacion del stent
analizar los riesgos asociados & un implante liberador de Sirolimus
analizar los riesgos,/beneficios para este paciente en particular
analizar la alteracion del actual estilo de vida inmediatamente despueés del procedimiento y a largo plazo.

8. Embalaje
»  Contenido: Un sistena de stent cromo cobalto liberador de Sirclimus (1) Yukon Chrome PC.
» [Esteril: Este dispositivo esta esterilizado con ETO, no piregénico.
* Mo usar si el envase esta abierto o dafiado..
Almacenamiento: Almacenar en un lugar fresco y seco & una temperatura entre 8°C & 25°C.

9. Manual del operador

9.1 Acceso al embalaje que incluye el sistema de suministro de stent estéril
* Rasgue la bolsa de aluminio exterior para descubrir la segunda bolsa interior.

Mota: NO deje caer o manipule la bolsa interior &n un campo estéril.

Fetire la bolsa inferior de la bolsa de aluminio exterior

Abra la bolsa interior utilizando una técnica aséptica para revelar el producto estéril.

9.2 Inspeccion antes del uso

Mo lo use si el embalaje esta danado. Antes de usar el sistema de stent Yukon Chrome PC, retire cuidadosamente
el sistema del embalaje y revise si presenta plisgues, vueltas u ofros dafics. Comprusbe que el stent esta colocado
entre los marcadores radicpacos del globo.
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9.3 Materiales requeridos

Material

Vaina introductora compatible con el cateter guia

Catéter gula lemoral o braguial en b configuraciin y tamafioapropiados para coincidin con la aneria coronaria |entre 5F - 9F).
Valvulz hemosstatica

60% de medio de contraste diluido al 1:1 con suero fisiclogico heparinizado

Jeringa 10 - 20 mi Luer-Lock (opcional)

Dispositve de inflado con manometro

Sonda guia 0,044 (0.36mm)

Guia con introductor {opcional)

Dispositie limitador de la sonda guia (opcional)

9.4 Preparacion

9.4.1 Sonda guia a ras de luz

Paso  Accidn

Preparar el dispositivo de inflado conforme a las instrucciones del fabricante con el medio de contraste diluido

Preparar &l medio de contraste diluido v la solucion salina esteril.

Rellenar una jeringa de 10 0 20 oo con 4 oo de medio de contraste

Retirar con cuidado & sistemna de stent del embalaje esteril. Para ello, usar la w2cnica esteril habitual. Extraer &l sistema de

stent del twbo de ransporte. Retirar la protecoion del ransporte.

PRECAUCION: Mo manipular, tocar o mansjar el stent con los dedos, puesto que podna producirse la contaminacion o la

separacion del stent del balon de suministro.

5 Retirar la wvaina del stent que protege el producto sujetando la vaina en el distal y retimr distalmente con cuidado. Sise
percibe una resistencia inusual durante la retireda del mandril del producto y de la vaina del stent, no use el producto y
sustitlyalo por otro.

Feofapa

9.4.2 Preparacion del sistema de suministro

Paso  Accidn

1. Fie el dspositivo de inflado/jeringa a la llave de cierme. Fije & puerto de inflado.

2. Con |a punta hacia abajo, oriente el sistema de aplicacion en vertical.

3 Abre |z llzve de cierme &l sistema de aplicacion. Tire en sentido negative durante 30 segundos. Abra a neutro para verter el
CONMrasie.

4. Cierrz Iz llave de ciems al sistema de aplicacion. Purgue completaments &l aire del dispositve de inflado/de |a jeringa.

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

Motz: Si ha obsenado aire en el eje, repita los pasos 3 a & de preparacion del balon para prevenir la expansion imegular
del stent.

5i s& ha empleado una jeringa, file un dispositivo de inflado prepasdo a 12 llave de cieme.

Abra |z llave de cierre 3l sistema de aplicacion

Dejelo en neutro.

@ =lm

9.5 Proceso de suministro

Ac:cidn

Prepare &l lado del acceso vascular conforme a ks practica estandar,

Predilate la lesion con un cateter PTCA. ) ] )

Mantenga la presion neutra en el dispositivo de inflado. Abra la vahlvula hemoestatica giratonia ko maximao posible.
Cargue &l sistema de suministro sobre la parcion prowima del hilo guia mantenisnds la posicion dal hilo guia a treves de |a
lesion diana.

Haga avanzar el sisterma de suministro de stent sobre & hile guia hacia |a lesion. Use los mamadoms radiopacos del globo
para posicionar el stent 3 raves de |a lesion; realice una angiografia para confirmar la posicion del stent.

MNOTA: Si durante &l proceso de movimiento del sistema de suministro en la posicion detecta que el stent se ha movido en
el globo, mo despliegue &l stent. Bl sistema completo debe retimrse como una sols wnidad (vease 5,11 [Precauciones para
la retirzda del sistema)) o del stent para obtener instrucciones espg-:?ﬁcas acerca de la retireda del sistema de surmninistra).
6. Apriete |lavahula hemostatica giratoria. Hecho esto, el stent estam listo para ser desplegado.

o p E

4

Espariol
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9.6 Proceso de despliegue

Accidn

.

Mo exceda =] RBR

Espere hasta &l balon este totalments evecuade antes de retimro.

2. Desinfie timndo negativarmente del dispositivo de inflado durante 30 segundos.
3

PRECAUCION. Consults en la etiqueta del producto & dametro del stent in vitro, la presion de desplisgue v el REP: 1.
Despliegue el stent presurizando lentamente el sistema en incrementos 2 bar, cada 5 segundos, hasta que el stent esta
completamente expandido. Mantenga la presion durante 45 segundos tras el inflado del stent. En caso necesario, el
globo puede ser presurizado de nuevo o a Mas presion para asegurar la completa aposicion del stent a la pared arterial.

berma de suminsbna ).
4. Apriata b vakula hemostaltica giratona.

departamenio de manipulacion de desechos biormsScos.

9.7 Proceso de retirada
Accidn
1. Asagirese de que & globo estd tolalmente desinflado.
2 Abra completameants B wilvula hemostaica,
kR Mientras mantiens kb posscitn del hilo gula y la presidn negaliva en el dispositivo de inflado, retine el sisiema de suministro.

MOTA: 5i se delecia una resistencia inusual en cualquier momeo durae &l acceso a ka lesion o b relirada de la
imglantaciin post-sent dal sssbema de suministng, deberd retirarse lodo el sislema como una sola ursdad (Wsasse 5.1
[Precauciones para la relirada del sistema) o del stent para oblener instruccones especiicas acerca de la relirada del sis-

3 Fepita la angiogralla para evaluar el dresa donde se ha colocado el slenl. En caso necesario, postdilale dentro del stent. Los
inflados del globo deberian incluir un vaso que coincida estrechamente con el amaiko del globo.

6 El digmetro firal del stent deberia coincidir con elvaso de relerencia ASEGURESE DE QUE EL STENT NO ESTA
INFRADILATADC,

T Deseche el sislema usado de entrega y montaje como desacho omédico (fesgo bioksgico], incinérelo y entréguelo al

10. Renuncia de garantia y limitacion de recursos

Mo hay garantia expresa o implicita, incluyendo sin limitacion cualguier garantia implicita de comerciabilidad o ido-
neidad para un proposito en particular, sobre e/los producto/s Translumina GmbH descrito,/s en esta publicacion.
Translumina GmbH no se hace responsable bajo ninguna circunstancia de los dafios directos, incidentales o conse-
cuentes que difieran de lo previsto expresamente por una ley especifica. Madie tiene la autoridad para comprometer

a Translumina GmbH a la representacion o garantia, excepto si se establece especificamente.

Las descripciones o especificaciones en el material impreso de Translumina GmbH, incluida esta publicacion, sirven
unicamente para describir el producto en términos genemles en el momento de fabricacion y no constituyen ninguna
garantia expresa. Translumina GmbH no se hace responsable de los dafios directos, incidentales o consecuentes

que resulten de la reutilizacion del producto.

Fabricado por:

translumina GmbH W

Meue Rottenburger Strasse 30

D-72378 Hechingen

Phone: ++40747188584-0

Faue: ++ 40747198854 -380
Correc electronico:  info@translumina.de
Internet:  wwa translumina.de

© 2020 translumina GmbH
Todos los derechos reservados

B YUKON® y translumina® son marcas registradas de translumina GmbH
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Yukon Chrome PC Sistema de stents coronarios de

Insumos Médicos . T
cromo cobalto liberadores de Sirolimus Fecha 22/05/2021

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

VER 3.2

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
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos;

VER 3.2

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

VER 3.2

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

VER 3.2

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

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

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

Prohibida su reutilizacion.

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

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

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

VER 3.2

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;
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o Yukon Chrome PC Sistema de stents coronarios de
Insumos Médicos . L. Fecha 22/05/2021
cromo cobalto liberadores de Sirolimus echa

NO APLICA

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

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

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

VER 3.2
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NUOmero: CE-2021-105087082-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004296-21-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004296-21-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L ; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stents coronarios de cromo cobalto liberadores de Sirolimus

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

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

Modelos.

T-CMG2008PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2012PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2016PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2018PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2021PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2024PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2028PC Y ukon® Chrome PC



T-CMG2032PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22508PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22512PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22516PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22518PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22521PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22524PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22528PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG22532PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2508PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2512PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2516PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2518PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2521PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2524PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2528PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG2532PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27508PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27512PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27516PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27518PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27521PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27524PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27528PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27532PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG27540PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3008PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3012PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3016PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3018PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3021PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3024PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3028PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3032PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3040PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3508PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3512PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3516PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3518PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3521PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3524PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3528PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3532PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG3540PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4008PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4012PC Y ukon® Chrome PC



T-CMG4016PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4018PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4021PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4024PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4028PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4032PC Y ukon® Chrome PC
T-CMG4040PC Y ukon® Chrome PC

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de stent coronario liberador de farmaco Sirolimus Y ukon Chrome PC esté indicado para mejorar el
diametro luminal y reducir larestenosis para el tratamiento de |as lesiones de las arterias coronarias en las arterias
coronarias principales en un rango de 2,0 mm a4,0 mm.

Sistema de stents coronarios de cromo cobalto liberadores de Sirolimus Y ukon Chrome PC esta indicado parala
colocacion cronicaintraluminal en la arteria coronaria estenosada o |os injertos de bypass aortocoronario para
obte- ner permeabilidad en |os vasos tras una obstruccion aguda o subaguda de la arteria coronaria. También esta
indicado paralarestenosis de diseccion arteria tras un procedimiento de PTCA. Los pacientes que optan ala
implantacién del stent podrian ser candidatos aptos para una angioplastia coronaria con bal én.

Periodo de vida ttil: 24 MESES
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NO APLICA

Forma de presentacién: Contenido: Un sistema de stent cromo cobalto liberador de Sirolimus (1) Y ukon Chrome
PC.

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
Traslumina GmbH

Lugar de elaboracion:
Neue Rottenburger Stral3e 50 72379 Hechingen | Alemaniat + 49 7471-9894-0 / + 49 7471-9894-380

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2719-2 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004296-21-5
Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 27 septiembre 2021.

N° Identificatorio Tramite: 29929
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