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

Disposicion
NUmero: DI-2021-7608-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004196-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004196-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ENDOMEDICAL S.R.L solicita se autorice la inscripcion en € 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 stent coronario liberador de droga con
Sirolimus y nombre técnico Endoproétesis (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° 1F-2021-91887061-APN-INPM#ANMAT .

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

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l 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 Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-1
Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario liberador de droga con Sirolimus

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

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

Model os:
Y CPC2008 Y ukon® Choice PC
Y CPC2012 Y ukon® Choice PC



Y CPC2016 Y ukon® Choice PC
Y CPC2018 Y ukon® Choice PC
Y CPC2021 Y ukon® Choice PC
Y CPC2024 Y ukon® Choice PC
Y CPC2028 Y ukon® Choice PC
Y CPC2032 Y ukon® Choice PC
Y CPC2208 Y ukon® Choice PC
Y CPC2212 Y ukon® Choice PC
YCPC2216 Y ukon® Choice PC
Y CPC2218 Y ukon® Choice PC
Y CPC2221 Y ukon® Choice PC
Y CPC2224 Y ukon® Choice PC
Y CPC2228 Y ukon® Choice PC
Y CPC2232 Y ukon® Choice PC
Y CPC2508 Y ukon® Choice PC
Y CPC2512 Y ukon® Choice PC
Y CPC2516 Y ukon® Choice PC
Y CPC2518 Y ukon® Choice PC
Y CPC2521 Y ukon® Choice PC
Y CPC2524 Y ukon® Choice PC
Y CPC2528 Y ukon® Choice PC
Y CPC2532 Y ukon® Choice PC
Y CPC2708 Y ukon® Choice PC
Y CPC2712 Y ukon® Choice PC
YCPC2716 Y ukon® Choice PC
Y CPC2718 Y ukon® Choice PC
Y CPC2721 Y ukon® Choice PC
Y CPC2724 Y ukon® Choice PC
YCPC2728 Y ukon® Choice PC
Y CPC2732 Y ukon® Choice PC
Y CPC2740 Y ukon® Choice PC
Y CPC3008 Y ukon® Choice PC
Y CPC3012 Y ukon® Choice PC
Y CPC3016 Y ukon® Choice PC
Y CPC3018 Y ukon® Choice PC
Y CPC3021 Y ukon® Choice PC
Y CPC3024 Y ukon® Choice PC
Y CPC3028 Y ukon® Choice PC
Y CPC3032 Y ukon® Choice PC
Y CPC3040 Y ukon® Choice PC
Y CPC3508 Y ukon® Choice PC
Y CPC3512 Y ukon® Choice PC
Y CPC3516 Y ukon® Choice PC
Y CPC3518 Y ukon® Choice PC
Y CPC3521 Y ukon® Choice PC
Y CPC3524 Y ukon® Choice PC



Y CPC3528 Y ukon® Choice PC
Y CPC3532 Y ukon® Choice PC
Y CPC3540 Y ukon® Choice PC
Y CPC4008 Y ukon® Choice PC
Y CPC4012 Y ukon® Choice PC
Y CPC4016 Y ukon® Choice PC
Y CPC4018 Y ukon® Choice PC
Y CPC4021 Y ukon® Choice PC
Y CPC4024 Y ukon® Choice PC
Y CPC4028 Y ukon® Choice PC
Y CPC4032 Y ukon® Choice PC
Y CPC4040 Y ukon® Choice PC

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de stent coronario liberador de farmaco Sirolimus Y ukon Choice PC esté indicado para mejorar €l
didmetro luminal y reducir larestenosis para el tratamiento de las lesiones de |as arterias coronarias en las arterias
coronarias principales en un rango de 2,0 mm a 4,0 mm. La seguridad y la eficacia del Y ukon Choice PC en
humanos ha sido demostrada en ensayos clinicos aleatorios con un seguimiento de 5 afios (ISAR TEST3, ISAR
TESTA4 trial).

El sistema de stent coronario liberador de sirolimus Y ukon Choice PC esta indicado para la colocacion cronica
intraluminal en la arteria coronaria estenosada o 10s injertos de bypass aortocoronario para obtener permeabilidad
en los vasos tras una obstruccion aguda o subaguda de la arteria coronaria. También esta indicado para la
restenosis de diseccion arteria tras un procedimiento de PTCA. Los pacientes que optan a la implantacion del
stent podrian ser candidatos aptos para una angioplastia coronaria con balén.

Periodo de vida ttil: 24 MESES

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO APLICA

Forma de presentacion: Contenido: Un sistena de stent liberador de Sirolimus (1) Y ukon Choice 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

Expediente N° 1-0047-3110-004196-21-1

N° Identificatorio Tramite: 29826
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ANEXO IlII B
Yukon® Choice PC Sistema de stent coronario
liberador de droga con Sirolimus

Endomedical S.R.L.
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1. MODELO DE ROTULO

ROTULO INTERNO

%) mm &
mm (]

kon® Choice PC

Coronary Stent System

Pre-Mounted Coranary Stent System Nominal Pressure (M) Rated Burst Pressure [RBP) Min. Guiding Cathster @ Min. jonerer
Mormantieries Stent System Nnmln-' l;!wsh\ Max. gmpf, Ioflationsdouck Biibrungskatheser ¢ @ min. gt dela
Systime de Stent Corppaipe pré-monteé Toup de Eressipn, menan & uptue sonde de guidage Dismetrg min
Sisterma di Stent coronacics premantats &mmsumul; Eressione mssima, di rottury interno del catetens
Sisterma de Stent coronario pre-montado Presion Nomiral [Presian de rotura Win o interno del catét
Coronary Stert System Pré-montadn Pressdio Nominal Pressdio de ruptura i . e, miin. do catéter guia
900 Hkgé {9 bar) 1600 ICPE (16 bar) 1,67mm(5F)
05 mm Stent 0,5 mm 1.9 F (0,65 mm)
2,7 F (0,88 mm] 00147 (0,36 mm) e
| ‘ e e & @ +* K [ A
i
=z i + 1 & i +25°C
[ . == et
g 143 cmy i § Stevil wad pyrogenieei |
STERILE m s o
Eadéral y apirgeno | Exiéril ¢ nso piroginico

Prassure [x107 kPa (bar)]

Balloon & [mm]

translumina translumina

translumina

translumina

l Manufactured by: Translumina GebH
News Rottenburger Stralle 50
72379 Hachingen | Germany c €

Ast Me RW 10558 F REVDOG

t + 49 747158040 | f +4‘??4?1 9894-380

ROTULO EXTERNO
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Yukon® Choice PC Sistema de stent coronario

Insumos Médicos . T
liberador de droga con Sirolimus Fecha 22/05/2021

% mm mm

n® Choice PC =

Stent System

Pre-Mountad Coronary Stamt System i
Vormantiartas Stant Systam I‘-:‘

Systéma da Stent Coronaire pré-montd - (7,
Sistemna di Stent coronarico premontato _8 .g
Sistema de Stant coronario pre-montado © ©
Coronary Stent System Pré-montado e SEL TE CTJ =
i I-\-‘- 2
SOF*E[LL | 2 %
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Nominal Druck Max. empf. Inflationsdnuck Min. innerar Fihnngskatheter o E g
Prassion nominala Taum du Prossion manan 2 rupturo @ min. int. de la sonde da guidaga c o
Prezsiono nominzlo Pressiong massima dil rotturs Diamatro mir. interno dal catetoro (o) s
Presion Nominal Presian de rotura Min. diametro intermo del cattor 6 =1
Press3o Mominal Pressio die ruptua DiGmatro int. min. do catdtar guia O =
+—
00 kPa (% bar) 1800 kPa (156 bar) 1,67 mm (5 F) c
Sl q’
wed %
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Uso exclusivo a profesionales e insti

de droga con Sirolimus

Nombre genérico

Prosssro 107 kPa (bari]

translumina

C€

translumina

Farm. Maria Victoria Cozzi M.P: 2194,

translumina

Manufactured by:
Translumina GmbH translumina
Mawa Rottenburger StraBa 50

ecnica

T
Autorizado por ANMAT: PM-2719-1

o B 1R D AR

Importado por: ENDOMEDICAL SR.L- Urquiza 1344-PB

2000 - Rosario - 5anta Fe - Argentina.

72279 Hechingen | Garmany -5
t +49 747198940 =
F +49 7471.9894.380 &
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liberador de droga con Sirolimus
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TARJETA DE IMPLANTE POR TRIPLICADO

Nombre y modelo del producto:
Lote: PM-2719-1

Firma y sello Dr.:

Fabricando por: Traslumina GmbH - Neue Rottenburger StralRe 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:

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® Choice PC Sistema de stent coronario liberador de droga con Sirolimus

Materia prima: Acero inoxidable de grado quirurgico (SS 316 LVM), cortado con laser a partir
de tubos sin costura en un patrén serpentino recubierto con una combinacidn de polimero

biodegradable y sirolimus.

Método de esterilizacion: 6xido de etileno

Péagina 3 de 16
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Yukon® Choice PC Sistema de stent coronario
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Yukon® Choice PC

Sirolimus Eluting Coronary Stent System

Systéme d'endoprothése coronaire (stent) enrobee de sirolimus
Sistema stent coronarico a rilascio di sirolimus

Sistema de stent coronario pre-montado

Sistema de Stent Coronario de Eluigdo com Sirolimus

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

translumina
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Contenido
1. Descripcion del producto ....ceeeeee e
2. Indicaciones . ...
3. ContraindicaCiones ......o.ooooi e
A, BOVETTEACIE . e
5. Precaucionss ...
B. Efectos adversos .
7. Informacion de asesoramiento al paciente
8. EmMBalaje oo
9. Manusal del cperador ...

10. Renuncia de garanta y limitacian de recursos

........................... 34

iEstas instrucciones estan destinadas a todos los usuarios gue
manipulen el Stent System Yukon® Choice PC?, Sistema de stent

premontado. Lease |as instrucciones dealladaments antes de su uso!

Etiqueta del producto — Descripcion de los simbolos

] Presion de ruptura maminal

Mumers de catalogo

Marcado CE

Fecha de fabricacion

Consular las instrucciones de
uso

Mo rewtilizar

Mo esterilizar de nuswvo

+@@EEER[ [

Longitud nominal del stent R ,I’ )

)

=]

- A
-

A

®

¥

Mantenerio seco STERILE E

Limite de temperatura

Diametra nominal del stent

Presicn nominal

Homero de late

Compatible con BM

Fecha de caducidad

Precaucion
Mo utilizar 5i el embalaje esta

deteriorado

Mantenerk alkejado de la radia-
cion solar

Esterilizado mediante oxido da
etilena

33
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Espaifiol

1. Descripcion del producto

El sistema de stent coronario liberador de farmace Sirolimus Yukon Choice PC s un producto combinado que
consta de dos componentes reguladas : Un dispositive (sisterma de stent) y un farmaceo (formula de Sirslimus en
Rezomer — R2025).

1.1 Descripcion del componente del dispositivo

Las componentes del dispositivo constan de un stent mantado en wn sistema de suministra de stent. A continuacion
s& muestran las caractensiicas fisicas de los componentes del dispositva:

. Siotema de stent coronaric liberador de Sirclimus Yukon
HWombre comeroial

Choice PC

Langiedas da stert disponibles, no expandido (mmi: B, 12, 16, 18, 21, 24, 28 32, 40

Didmatros de stert disponiblas (mm): 20,25 275 303540

Material del ster: Acars incxidable de grado guinirgico (S5 396 LVM),
Coorten i dis Bubo Sin costuris an formea de senpantina
recubierto con wn polimens biodegradabda v
una combinacidn Sirolimus.

Grosmor ded puntal: BT um /95 i/ SV MY disefo

Madicamamo Sirolimus

Esoorzo nominal de stent: ninguno

Lenggiud il del sistema de suministro: 143 om

Pusesrtor ey socesn indiddual al lumen de inflacién /deflacidn.
El puerto de salida del cable guia se encuentra a 25 om ... 23.cm
der la punta. Disefiade para un cable guia 0,014 (0,35 mm)

SEtema de entrega, puerios de adaptador Y:

Globos des suministro de stert Gilobo de poliamida, nominalmente gual al stent. Stent montado
la longitud y ka ubicacidn son definidos por los marcadores mdio-
panos prdximos y distantes al stant.

Presion de inflado dal globo Prasidin de inrflado nominak 300 kPa |9 bar)

Prasidin de astallido nominal: 1800 kPa (16 bar)

Didirnatro interior del catéter guia £ F (00857 1D) para todos los ddmetros
Didrmatro exterior dal e del catéser 1.8F proximal, 2.7F dissal
Cabla guia 0,014 pulgadas

1.2 Descripcion del componente de medicacion

Una breve descripcion del medicamento vl clase terapeutica a la que pertenace.

1.2.1 Sirolimus

= Tz farmacaldigicic ctona macrociclica

= Clase ternpdaticic nmuenosupresar

= Riesgo en el embamos: categoria C

(3%, 6R,TE,QR, 10R, 1458 15E 17E, 19E, 215,235 26R, 27T, 3408)-
810,112,713, 14,21,22,23,24,25,28,27,32,33, 24 345 -haxadecahydre-9,27-
dibpdroxy-2- [ 1R)-2-]{ 15,38, 4R)-4- hydroxy-3-mathoxyoyoichaxyl] - 1 -mathyd]-
10,27 -aimethoxy-6,8, 132, 14, 20, 26-haxamathyl-23, 27 -apowy-3H - 2, 1-a)f1,4]
oomaraoycichandrisconting- 1,5, 1128, 2944, 64, 51 H}-paniona)

Denominacien comun intermacional: Rapamyein [Sirolimus)
Nombre aprobado a nive | nacional: Sirolimus
Formula molecular: CgHNO 4

M
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Peso molecular: 944,19 g/mol
Sirolimus es un polo cristaling Blancuzco, alttaments lipofilico, inscluble en agua, escasamente soluble en metanal,
pero muy soluble en diclorometanco.
1.2.1.2 Yukon Choice PC
Dosificaciones nominales de Sirolimus segun varias longitudes
El sistermna de stent coronario liberador de Sirolimus Yukon Choice PC incluye Sirclimus como ingrediente active
farmaceutico desde la matriz de Resomer 2025. En la rabla inferior =2 indica el ingredients activo Sirolimus gue se
carga en 2l stent:
Ref. MWosmiral Didmeto nam- | Mominal Rasf. Marminal Didmetro nom- | Mominal
nex ecprandida il el stent Sirpimus no axpandido ral del stent Sirclimus
Stent a la présion comanido Stant a la préesion contenidas
Langitud [mm)} rrminal (mm) (131 Lengitud {mm) | nominal (mm) ug)
YCPC2008 B 20 100 TCPCETE i 275 M3
YoRC2508 E 25 YoPCI0H il 3.0 253
YCPCITOSE B 275 100 YOPCESM | 35 M3
YOPCAN0Aa B 3.0 100 YCPCA0H el 4.0 263
YORCAs0a E 3.5 100 YoPC2024 24 20 00
YCPCADOSE B 4.0 100 YOPCT2524 24 2.5 300
YoRC2i2 i2 20 150 YCPC2T2 24 275 300
YORC2512 12 25 150 YoPC3024 24 3.0 00
YCOPCATI2 ¥ 275 150 YOPCES24 24 35 300
YORCI2 i2 30 150 YOPCA4024 24 4.0 300
YoRrC3s2 12 3.5 150 YoPC2028 28 20 350
YCPCAD2 ¥ 4.0 150 YOPC2528 28 2.5 as0
YORC26 16 20 200 YCOPCITE 28 275 350
YORC2516 16 25 200 YOPCI028 28 3.0 350
YCPCITIE 16 275 200 YCPCES2E 28 35 350
YORCANE 16 3.0 200 YCPCA028 28 4.0 350
YORCIASE 16 3.5 200 YoPC2032 32 20 400
YCPCADE 16 4.0 200 YOPT255E2 az 25 400
YORC2018 18 20 225 YoPC27a2 32 275 400
YORC2518 18 25 225 YoPC30a2 32 3.0 400
YCPCITIE 18 275 35 YOPCE5E2 az 35 400
YCORCADiAa 18 3.0 225 YoPCA0E2 32 4.0 400
YORCAS8 18 3.5 225 YoPC2740 40 275 500
YCPCA018 18 4.0 35 FCPCTE0LD 40 a0 500
YOPC2021 21 20 263 YCPC3540 40 3.5 500
YOPC2E21 21 25 283 YoPCA0L0 40 4.0 500
1.2.2 Mecanizsmo de accion
Es sabido que Sirolimus inhibe |a activacion de los linfocitos Ty la proliferacien de celulas endoteliales y musculo
lisa en respuesta a la citoguinas y la estimulacion del factor de crecimiento. En las celulas, Sirolimus se une a la
immunofilinag proteina captadora FE-12 (FKEP-12). El complejo Sirclimus-FEKBEP-12 se une e inhibe la actvacion de la
diana de rapamicina en celulas de mamifero (mTOR), lo cual conlleva la inhibicion de la progresion del ciclo celular
delafase Gi alafase 5.
35

Espaiiol
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spanmol

2. Indicaciones

El sistema de stent coronario liberador de farmace Sirolimus Yukon Choice PC esta indicado para mejorar el
diametro luminal y reducir la restenosis para el tratamiento de las lesiones de las arterias coronarias en las arterias
coronanas principales &n un rango de 2,0 mm a 4,0 mm. La seguridad y [ eficacia del Yukon Choice PC en humanos
ha sido demostrada en ensayos clinicos aleatorios con un seguimienta de 5 afios (ISAR TEST3, ISAR TESTA trial).

El sistema de stent coronario liberador de sirolimus yYukon Choice PC esta indicado para la colocacion cronica
intraluminal &n la arteria coronaria estencsada o los injertos de bypass acriocoronario para obtener permeabilidad
enlos vasos tras una obstruccion aguda o subaguda de la arteria coronaria. Tambien esta indicado para la restenosis
de diseccion arterial fras un procedimiento de PTCA. Los pacientes gue optan a la implantacion del stent podrian ser
candidatos aptos para una angioplastia coronaria con balon.

3. Contraindicaciones
El uso del stent coronario liberader de sirslimus Yuken® Choice PC esta contraindicado en los siguientes tipos de
pacients:
- Pacientas en los cuales estd contraindicada una terapia antiplaquetaria/anticoagulante.
Pacientes en los cuales estan contraindicados los procedimientos de bypass aortocaronario.
«  Pacientes con formacion inminente de trombos.
«  Pacientes con aterosclerosis proximal y/o toriuosidad vascular en los cuales esta vedado el acceso por sonda
qguia y £l soporte adecuado por cateter guia.
+  Espasmo de |3 arteria corenaria en ausencia de una estenosis significativa.
+  Pacientes con enfermedad vascular coronaria izguienda no protegida.
Lesion diana distal respecto a los stents colocados previamente.
+  Lesiones que no se pueden predilatar con &xito.
Pacientes propensos a kesiones que impidan el inflade completo de un balon de angioplastia.
Hipersensibilidad conocida a sirolimus o a sus dervados.
+  Hipersensibilidad conocida a los poliacidos lacticos PLA
[pelimeros gue podrian potenciar las reacciones inflamatorias y la respuesta protrombotica).
Alergia conocida al acero inoxidable.
+  Pacientes en los cuales estan contraindicados los fratamientos farmaceuticos necesarios.
«  Reaccion alergica severa al medio de contraste, al stent y/o al material del sistemna de suministro /o al tratamiento
farmacologics necesario {por ejemnplo, a la aspirina).
+  Mujeres embarazadas y mujeres en edad fertil.

4, Advertencia

«  Asegurese de gue 2l paguete intarno no ha sido abierto o dafiado, puesto gue esto pueds indicar que s& ha roto
Iz barrera estaril.
Dado que 2l uso de este dispositive conlleva un riesge asocizdo de trombosis subaguda, eventos hemamagices
y/o complicaciones vasculares, es necesario seleccionar los pacientes de forma sensata.

« Las personas alergicas al 55 316 LVM o a Sirolimus pueden sufrir una reaccion alergica al implante.
Mo emples el globa liberador de farmaco antes de la implantacion dal stent libermdor de farmaco.
En caso de gue 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.

b. Precauciones

a3.1 Precauciones generales

1. [Elstent liberador de Sirolimus Yukon Choice PC no debe estar expuesio a la manipulacion directa o entrar en
contacto con liguidos antes de la preparacion v el suministro, puesto que su recubrimiznta podria sufrir dafios o
la liberacion temprana del farmaco.

2. Solo los medicos 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 gue se pueda efectuar inmediatamente una
cirugia de bypass de arteria coronaria de emergencia.

4. Elblogueo subsiguients del stent puede requerir la repeticion de la dilatacion del segmento arterial que contizne
&l stent. Los resultados alarge plazo de la consiguiente dilatacion repetida de las stents endotelializados no estan
bien caractenzados.

5.2 Uso de stents multiples

La extensian de la exposicicn del pacients al farmaceo y al polimero esta relacionada directamente con 2l numers
de stents implantados. Mo s& ha evaluado completamentz el uso de mas de dos stents Yukon Choice PC. El uso
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de mas de dos stents Yukon Choice PC dara lugar a que el paciente reciba mayores cantidades de farmaco. Sise
requieren multiples stents que resultan en un contacto stent a stent, los materiales del stent deben serde la misma
composicion para evitar la posibilidad de la comosion metalica desigual.

9.3 Braquiterapia
Mo =& ha demostrado la seguridad y |3 eficacia del stent Yukon Choice PC en pacienies con una braguiterapia

anterior de la lesion diana. Mo s2 ha determinado |la seguridad y la eficacia del use de la braquiterapia para tratar la
restenosis en stent del stent Yukon Choice PC .

5.4 Uso en combinacion con otros procedimientos

Mo 2 ha determinade |a seguridad v la eficacia del uso de dispositivos de aterectomia mecanica (cateterss de
aterectomia direccional, cateterss de aterectomia rotacional) o cateretes de angioplasta laser en combinacion con
|z implantacion del stent Yukon Choice PC.

2.9 Uso en poblaciones especiales

5.9.1 Embarazo:

Mo hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas o en hombres con intencion de tener hijos.
Los niveles sistemicos de Sirclimus no han sido demostrades en ensayos preclinicos o ensayos clinicos con el stent
Yukon Choice PC . Antes de implantar un stent Yukon Choice PC y durante 12 semanas tras la implantacion debera
llevarse a cabo la contracepoion efectiva. El stent Yukon Choice PC solo debe usarse durante el embarazo si los
beneficios potenciales son superiores al riesgo potencial para el embrion o el feto.

5.9.2 Uso durante la lactancia

Debera decidirse siintarrumpir Ia lactancia o implantar el stent considerando la importancia del stent para la madrre,
Sirolimus es excretado en trazas enlaleche deratas lactantes. Mo se sabe si Sirclimus se excreta en la leche matama.
Mo se conocen los perfiles farmacocineticos y de seguridad de Sirclimus ennifios lactantes. Dado que muchos farma-
cos s2 excretan en laleche matema y dade el potencial de reacciones adversas de Sirolimus en nines lactantes, debera
decidirse siinterrumpir la lactancia o implantar el stent considerando la importancia gue tiene el stent para la madre.

5.5.3 Uso pediatrico
Mo se ha determinadeo la seguridad y la eficacia del stent Yukon Choice PC en pacientes pediatricos.

5.5.4 Uso geriatrico

Los estudios clinicos del stent Yukon Choice PC no detectaron diferencias relativas a la seguridad y |z eficacia en
pacientss con edades superiores a los 65 anos en comparacion con los pacientes mas jovenes.

2.6 Lesiones/Caracteristicas vasculares

Mo se ha dererminade la seguridad y la eficacia del sistema de stent coronario liberador del farmaco Sirslimus Yukon

Choice PC en los siguisnies grupos de pacientes:

1. Pacientes con trombos vasculares no resueltos en el sitio de la 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 locali-
zadas en una bifurcacion.

4. Pacientes con enfermedsad difusa o flujo pobre distal a las lesiones identificadas.

5. Pacientes con vasos tortuosos en la region de la obstruccion o proximal a la lesion.

E. Pacientes con un recients infarto agudo de miocandio donde hay evidencia de trombo o flujo pobre.

Por lo general, para la implantacién de stents liberadores de medicamentos en diferentes lesiones y dife-

rentes pacientes han de tenerse en cuenta las Gitimas directrices clinicas, por ejemplo, ESC guidelines

for myocardial revascularization 2014 (Directrices ESC para la revascularizacién del miocardio 2014).

5.7 Interacciones con otros farmacos

Se debera tener en cuenta el potencial de interaccion con otros farmacos si se decide colocar el stent Yukon Choice
PC 2n un paciente que esta tomando farmacos que pednian interactuar con Sirolimus o si se decide iniciar [a terapia
con tal farmaco en un pacients que recientemente ha recibido un stent Yukon Choice PC. Es improbable que las
interacciones con el farmaco sean deteciadas.

5.8 Imagenologia por resonancia magnética (IRM) — Migracion de stent

La comprobacion no clinica ha demeostrado que el stent coronario Yukon Choice PC, en su configuracion individual
hasta 40 mm (neminal), es compatible con AM. El pacients con un stent coronarnio Yukon Choice PC podra someterse
a un escaner inmediatamente tras la colocacion del implante si se cumplen las siguientes condiciones:

Campo magnetico estatico de 3 Tesla, 1,5 Tesla o menos

Gradiente espacial de campo de 10 T/m o0 menos
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Maxima tasa de absorcion especifica promediada en todo el cuerpo (S4R) de 2,0 Wikg (solo en el modo operativo
normal) durante 15 minutos de escaneado o menos. El stent coronario Yukon Choice PC no deberia migrar en este
entorma IRM.

El calentamiento del stent se derivo al relacionar al aumento de temperatura in vitro medido no clinicamente en un
escaner de BM de 2 Tesla y en un escaner de BM de 1,5 Tesla con las tasas locales de absorcion especifica (SARs).
Las prusbas fueron efectuadas en un escaner de RM Skyra de 3 Tesla (Siemens (Erflangen, Germany) Software:
Humaris/4D13C) vy en un escaner de RM Vision de 1,5 Tesla (Siemens (Erlangen, Germany), Software: Numaris /4,
A35). El SAR maximo promediado en todo el cuerpo fue determinado por el calouls. & una longitud de hasta £1 mm,
un stent individual generc un aumento de emperatura local maximo no clinico de 3,2 K a un SAR maximo promediado
en todo &l cusrpo de 2,0 W/kg (modo de operacion normal) durante 15 minutos. Estos calcules no tisnen en cuenta
los efectos refrigerantes del flujo sanguineo.

La comprobacion no clinica a intensidades de campo supericres a 2 Tesla no ha sido realizada para evaluar la
migracion del stent o el calentamianto. La comprobacion no clinica fue realizada con un stent individual. Los efectos
producidos por la superposicion de los stents o en los stents con punias fracturadas, especialments el calentamiento
en el entorno IRM, no han sido comprobados y pueden ser notablemente superiores.

Tal comao s2 ha demostrado en la prusba no clinica, pusds presentarse un artefacto de imagen al escanear el
stent coronaric Yukon Choice PC. La calidad de la imagen RM puede verse comprometida si el area de interes se
encuenira en la misma area o relativamente cerca de la posicion del stent. Por ello, pusde ser necesario opliimizar
los parametras de imagenologia AM para la presencia de stents coronarios Yukon Choice PC .

2.9 Precauciones para el manejo del stent

1. Solo parauso individual. Mo reesterilice o reutifice este dispositivo. Observe la *Fecha de caducidad” en la etiqueta
del producto.

2. Mo retire &l stent del globa de suministre, puesto que la retisda podnia dafar el stent y/o provocar una emb-olizacion

del stent. El sistema de stent esta destinads 2 aciuar como un sistema.

Na inducir el vacio en el sistema de suministro antes de aleanzar la lesion diana.

Debe tenerse especial cuidade de no manipular ¢ de no alterar de cualguier forma el stent en el globo. Esto es

muy imporiants durante la refirada del sistema de stent del embalaje, la colocacion sobre el hilo guia y el avance

atraves del adaptador de la valvula hemostatica girstoria y el centro del cateter guia.

5. Nohaga “rodar” el stent montado conlos dedas, dado que esta accion pusde soltar el stentdel globa de suministro
y puede danar el recubrimisnto.

€. Utilice solaments los medios apropiados para el inflado del globo. Mo utilice aire o cualguier medio gaseoso parm
infiar 2l globa, ya que esto puade causar una expansion desigual y la dificultad 2n |z implantacion del stent.

7. Encaso de que el stent Yukon Choice PC no se desplisgue, siga los procadimisntos de retorno del products y
evite manipular el stent con las manos.

Lol

2.10 Precauciones en la colocacion del stent

«  No preparar ni pre infiar el balon antes del despliegue del stent de forma diferente a lo indicado.

Al tratar lesiones multiples, debe colacarse primero un stent en la lesion distal y pasteriormente otro stenten 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 desplazamienta del stent proximal. La implantacion de un
stent puede provocar una diseccion del vaso distal y/o proximal del stent y provocar el cierre agudo del vaso, lo
cual requiers una intervencion adicional [CABG, dilatacion posterior, la colocacion de stents adicionales wotros).
No expanda el stent sino esta comectaments posicionado en el vaso (véase 5. 11 Precauciones pama la retirada
del sistema/del stent). La colocacion de un stent pedria comprometer la permeabilidad de la rama lateral. El vaso
debe dilatarse previamente con un globo de tamano 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 presicnes superiores a las especificadas en la etigueta del producto pusde
resultar en la rotura del globo con un posible dafo intimal y una posible diseccion.

«  Nointente tirar de un stent no expandido a raves del cateter guia, dado gue puede producirse el desprendimients
del stent del globae. Retirar como una unidad individual siguiende las instrucciones 2n 5.1 [Precauciones para la
retirada del sistema,/del stent).

«  Elstent no expandido debe introducirse en las arterias coronarias solo una vez. Un stent no expandido no sedebe
mower hacia dentro y hacia fuera posteriormente a fraves del extremo distal del cateter guia, dado que puede
producirse 2l desprendimiento del stent del globo o dafios en & stent.

Loz metodos de recuperacion del stent [uso de cables adicionales, forceps y/o trampas) pueden resul@r en un
trauma adicional &n la vasculatura coronaria y/o en el sitio de acceso vascular. Las complicacionss pueden incluir
hemorragia, hematoma o pseudoansurisma.
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8.1 Precauciones para la retirada del stent/del sistema

+  5i se detecta una resistencia inusual en cualguisr momento durante el acceso a2 la lesion o la retirada de laim-
plantacion post-stent del sistema de suministro, debera retirarse todo el sistema como una sola unidad.

+ Mo intente tirar de un stent no expandido a traves del cateter guia mientras se encuenira en las arterias coronanas,
va que pueden preducirse dafies en el stent o que el stent s desprenda del globo.

5i s& retira el sistema de suministre como una unidad individual
WO RETRAMGA 2| sistema de suministro en el cateter guia.

«  Posicions el marcador del globo proximal de forma distal a la punta del cateter guia.
Haiga avanzar el hilo guia en la anatomia coronaria distalments @nto como sea posible y segura.

«  Apriete la vahwula hemostatica giratoria para fijar el sistema de suministro al cateter guia; luego retire el catater
qguiz, el hilo guia y el sistema de suministro como una sola unidad.

5ino s2 siguen estos pasos y'o se ejerce una fuerza excesiva en el sistema de suministro, puede producirse la
perdida o dafios en el stent yfo en los componentes del sistema de suministro.

Sies necesano conservar la posicion del hils guia para 2l acceso posterior 2 |a arteria o a la lesion, deje 2l hilo guia
en su lugar y quite todos los demas componentes del sistema.

5.12 Precauciones postimplantacion
Debe tenerse mucha cuidado al cruzar un stent recientements implantado con un hilo guia coronario o cateter
de globo para evitar distorsionar la geometna y el recubrimiento del stent.

+  Prescribir una terapia antiplaguetaria durante un pericdo de & meses para reducir el riesgo de trom bosis del stent
v seguir las ultimas directrices clinicas para la terapia antitrombaotica, p. ). las directrices ESC 2044,

G. Efectos adversos

6.1 Potenciales eventos adversos
Los potenciales eventos adversos gue pueden estar asociados al uso de un stent coronario incluyen, aungue no
sa limian,:
+  Cierre abrupto del stent
+  Infarto agudo de miccardio
Reaccion alergica a la terapia anticoagulante y/o antitrambatica o al medio de contraste
+  Angina
- Aneurisma
Arritmias, que incluyen la fibrilacion ventricular (VF) y la tagquicardia ventricular [VT]
+  Perforacion arterial
Ruptura arterial
«  Fistula arteriovenosa
«  Complicaciones hemorragicas
+  Bradicardia
«  Taponamient cardiaco
Cheque cardisgenics
+  Espasmo coronario
+ [Embaolia coronaria o de stent
Tromibosis coronaria o de stent
+ Muerte
«  Diseccion de la arteria coronaria
« Reaccion a los agentes antiplaguetarios / anticoagulantes / al medio de contraste
Emboliz, distal (asrea, de tejido o embolia trombotica)
Cirugia de injerto de bypass en la arteria coronaria de emergencia o de no emergencia
+  Complicaciones en el sitio de entrada
Fallo cardiaco
+  Hematoma
+  Hemorragia que requiere transfusion
+  Hipotension / hipertension
« Infeccion
Infeccion y/o dolar en e sitio de acceso
+  Lesiones en 3 arteria coronaria
+ lsguemia
Wauseas y vomitos
+  Palpitaciones
Perforacion o ruptura
«  Derrame pericardico
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Pseudoansurisma, femaral
Falla renal

+  Fallo respiratorio

+  Restenosis del segmento de stent

« Trastornos nmicos

+  Chogue/edema pulmonar

+ Espasmo

+  Dermame/accidents cersbrovascularTIA
Oclusion total de la arieria coronaria

+ Angina de pecho inestable

« Complicaciones vasculares que pusden requerir una reparacion de los vasos
Fibrilacion ventricular

Potznciales eventos adversos no mencionados gue pusden deberse exclusivaments al recubrimients del farmaco
sirolimus:
+ Reaccion alergica/inmunologica a los farmacos o al recubrimiento del stant
Alopecia
+  Anemia
+ Transfusion de productos sanguineos
+  Sintomas gastrointesiinales
+  Discrasia hematologica [gue incluye leucopenia, neutropenia, trombocitopenia)
« Cambios en las encimas hepaticas
« Cambios histolegicos en la pared vascular, incluyendo inflamacion, danos celulares o necrosis
Mizlgiz/Arralgia
«  Neuropana periferica
7. Informacion de asesoramiento al paciente
Mszdicos debe considerar lo siguiente a la hora de asesorar 2l paciente sobre este producta:
« analizar los riesges asociados a la colocacion del stent
+ analizar los riesgos asociados a wn implante liberador de Sirolimus
analizar los riesgos /bensficios pare este pacients en particular
« analizar la akeracion del actual estilo de vida inmediatamente despues del procedimiento y a largo plazo.

a. Embalaje
Contenido: Un sistena de stent liberador de Sirolimus (1) Yukon Choice PC.
Esteril: Este disposithv 2513 esterilizado con ETO, no piregénico.
Mo usar si el envase esta abierto o danado..
Almacenamienta: Almacenar enun lugar fresco y seco a una temperatura entre 8°C a 25°C.

Q. 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 balsa interion
Mota: MO deje caer o manipule la bolsa interior en un campo esteril.

* Retire la bolsa interior de 12 bolsa de aluminic exterior )

+ Abra la bolss intenior utilizando una tecnica aseplica para revelar el producto esteril.

9.2 Inspeccion antes del uso

Mo lo use si el embalaje 2513 dafado. &ntes de usar el sistema de stent Yukon Choice PC, retire cuidadosaments
el sistema del embalaje y revise si presenta pliegues, vueltas u otros dafios. Compruebe que el stent esta colocado
entre los marcadores radiopacos del globo.

9.3 Materiales requeridos

Material

. Vaina introducton compatibhe oon o catdter guia

- Catder guin femeoal o braguial an la configuracidn y tamafic apgrogiasdos para coincidir con la arteria coronaria {antre 5F - 9F),
Willhula hemoestitica

- E0% de madio de cormraste diluido al 1:1 con swees fisiolégico haparinizsdo
Jaringa 10 - 20 mil Luer-Lock {opaionall

. Dispositive de inflado con mandmatn
‘Sonda guia 0,004" (0_36mm)

s Guia con introduator (opoional)
Dispositiva limitador de la sonda guia (opaional)
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9.4 Preparacion
9.4.1 Sonda guia a ras de luz

Poso  Aoccitn

1. Prespanr el dsposithn da inflado corforme a ks instrucsiones dal fabricants con &l medio de contrashe dilsido

2. Prespamr & medio de contrasse dilukdo y la soleckin saling essdénl.

a. Redanar una jeringa de 10 & 20 oo con 4 oo da medio de contraste

d. Retirar con cuidado el sistema de stent del embalaje esténl. Pam ello, w=sar la tdonica estéril habitual. Extrser of sisterna da
wtmnt dal tuboe de tmarsporte. Raticar ln proteccicn del transporte.

PRECAUCION: Mo manipular, tocar o manejar o stert con los dedos, puesto que podria producins ka contaminacidn o la
saparaciin del stant del baldn die suministro.

g. Retirar ka vaina del stent qua protege al producto sujetando b vaina en el destal y retinr distalments con cuidado, Sisa
parcibe na esstencia inusual durants b retirada del mandril dal producto y de ka vaina del stent, no usa e producto y
sustiiyak por ofro.

9.4.2 Preparacion del sistema de suministro

Poso  Aoccitn

1. Fijar ol dispositivo de inflado,/Jeringa a lu llive de cierre. Fije el pusro de infado.

2. Con la punta hacia abajo, orients o sisterna de aphoacidn en vartical.

3. ibre [ larew de ciema al sistema de aplicacidn. Tire an santide negative durnte 30 segundos. Abm a newtno pan varbar el
oontrmse.

a4, Cheerre ka lenve che cierrrer l sisterna de aphcaciin. Pungue completamante el aire del dispositivo de infladao'de la jeringa.

5. Repita los pasas 3 a 5 hasta que sa haya espulsado todo o aire.

Maota: S ha observasdo aire an al eje, repita bs pasos 3 a S de preparacion dal bakin para presenir b expansion irmegularn
disl stant.

B. Si e hay ernpheads unea jeringa, file un dispositheo de inflado prepanadao o la lesa de ciams.

7. Adbea la llwa de cierm al sisteama de aplicacidn

a. Didjerlo een nuro.

9.5 Proceso de suministro

Poso  Aoccicn ".:

1. Prespane o ado del acceso vasoular conforma a la prictica astindar, E-

2. Prosilit b besicn con un catdger PTCA

a. Mantenga kb presion neutraen el dispositvo de infiado. Abe la sikbvula emoestitica giratoria lo médmo posite. L[L']

4, Cague ol sistema da suministro sobee la poncidn praxima del hilo guia manteniendo la posicidn ded hilo guia a trivds da
lasidn diana.

5. Haga avanzar ¢ sisterna da suministro de stent sobee sl hilo guia kacia la esidn, Use los marcasdores radiopacas dal globo
peara pasicionar el stert @ traneds chs la kesicn; malics ura angiografia para corfirmar  la posicidn del stant.

HOTA: Sidurante o procsso de mosmiento del sistema de seminstro en b posicidn detecta que o stent sa ha mosidioen
wl globo, no despliegue al stant. El sistema completo debs retinersa como una sola unidad (whase 5.1 (Precauciones para
ka matirad a dal sssema) o del stent paa obbener instrecciones espacificas acerca da la resireda del sistama de suministo).

B. Agpriete la vahula hemostdtica girstoria. Hecho asto, o stant estund listo para sar desplegasdo.

9.6 Proceso de despliegue

Poso  Aocoitn
PRECAUCION. Consulte an ka etiqueta del producto of didmetro del stent in vigno, ka prasidn de despliegue y el RBR 1.

1. Dasplisgue ol stert presurizando entamants ¢ sistema an incrementos 2 bar, cada 5 segundos, hasta que o Stent estd
complatamants expandido. Mantenga la presion durante 45 segundos tras el inflado dal stent. En caso necesano, al
globs puade sar presurizado do nuevo O @ mds prasicn pars assgunar b complets aposicidn dal stent a la pared artarial,

Mo eoceda o RER

2. Dasinfis tirmndoe negatiamente del dispositho de inflado durange 30 segundos.

a. Espane hasta ¢l baldn astd totalments evscsado antes de retirarks.

4
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9.7 Proceso de retirada
Poso  Acocitn
1. Asagiress de que o globo estd totalmente desirflado.
2. Abra completaments b viikula hemostitica.
a. Misntras mantiens la posiciin del hilo guia y la presidn negatha en el disposito de inflado, retine of sistema de suministro.

teena de Suministra).

HOTA: 5i s detectn wna ressiencia irasual en oualguier momento durant: el acoeso a la kesidn o ka retirada de la
implartacitn post-stent del sistena de suminstre, deberd mirarss todo o sistema come urna Sola unidad felasae 511
{Precauciones para | retireda del ssteena) o del stent pam chiener instrucoiones aspecificas aoerca die kb retirada del sis-

4, Apriete | wibula hemostdhtica giratoria.

B. Repita la angiografia para evaluar &l drea donde se ha colocado el stant. En caso necesaria, postdilabe dertro dal stent. Los
imflades dal globa deberfan induir un vso qua coincida estrechamante con @ temafio del glabo.

E. Bl didmietro firal del stent deberia coingidir con o vaso de referencia. ASEGURESE DE QUE EL STEMT MO ESTA
INFRADILATADC.

7. Deseche e sstema usado de entrega y montaje como desecho biomédico (desgo biokigioo), incindnlo y antriguelo o
dapartamanto de manipulscion de desschos biomadiooes.

10. Renuncia de garantia y limitacion de recursos

Mo hay garantia expresa o implicita, incluyendo sin limitacion cualquier garmntia implicita de comerciabilidad o ido-
neidad para wn proposito en particular, sobre &/los productoys Translumina @mbH descrito/s en esta publicacion.
Translumina &mbH no se hace responsable bajo ninguna circunstancia de los dafos directos, incidentales o conse-
cuentes gue difieran de lo previsto expresaments por una ley especifica. Nadie tiene |la autoridad para comprometer
a Translumina GmbH a la representacion o garantia, excepto sise establece especificaments.

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

gue resulen de la reutilizacion del producto.

Espaifiol

Fabricado por:

translumina GmbH

Meues Rottenburger Strasse 50

D-7237M Hechingen

Phane: ++49TFAT{ 9894 -0

Fax: ++49TF471 98 94 - 3 BO
Correo electronico:  info@ransiumina de
Internet:  www. translumina.de

= 2020 transumina GmbH

Tados los derechos reservados

EYUKON® y translumina® son marcas registradas de translumina GmbH
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion 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 informacion 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 Seccidn | (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

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

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

VER 3.2

IF-2021-91887061-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 15 de 16 Pagina 16 de 17

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



Endomedical S.R.L.

Insumos Médicos

ANEXO I B

Yukon® Choice PC Sistema de stent coronario

liberador de droga con Sirolimus

Rev.0

Pag. 16 de
16

Fecha 22/05/2021

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;

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 hard 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 exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostdticas, a la presidn o a variaciones de presion, a la aceleracién, a

fuentes térmicas de ignicion entre otras;

VER 3.2
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-102239962-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004196-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004196-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario liberador de droga con 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.

Y CPC2008 Y ukon® Choice PC
Y CPC2012 Y ukon® Choice PC
Y CPC2016 Y ukon® Choice PC
Y CPC2018 Y ukon® Choice PC
Y CPC2021 Y ukon® Choice PC
Y CPC2024 Y ukon® Choice PC
Y CPC2028 Y ukon® Choice PC



Y CPC2032 Y ukon® Choice PC
Y CPC2208 Y ukon® Choice PC
Y CPC2212 Y ukon® Choice PC
Y CPC2216 Y ukon® Choice PC
Y CPC2218 Y ukon® Choice PC
Y CPC2221 Y ukon® Choice PC
Y CPC2224 Y ukon® Choice PC
Y CPC2228 Y ukon® Choice PC
Y CPC2232 Y ukon® Choice PC
Y CPC2508 Y ukon® Choice PC
Y CPC2512 Y ukon® Choice PC
Y CPC2516 Y ukon® Choice PC
Y CPC2518 Y ukon® Choice PC
Y CPC2521 Y ukon® Choice PC
Y CPC2524 Y ukon® Choice PC
Y CPC2528 Y ukon® Choice PC
Y CPC2532 Y ukon® Choice PC
Y CPC2708 Y ukon® Choice PC
YCPC2712 Y ukon® Choice PC
Y CPC2716 Y ukon® Choice PC
YCPC2718 Y ukon® Choice PC
Y CPC2721 Y ukon® Choice PC
Y CPC2724 Y ukon® Choice PC
Y CPC2728 Y ukon® Choice PC
YCPC2732 Y ukon® Choice PC
Y CPC2740 Y ukon® Choice PC
Y CPC3008 Y ukon® Choice PC
Y CPC3012 Y ukon® Choice PC
Y CPC3016 Y ukon® Choice PC
Y CPC3018 Y ukon® Choice PC
Y CPC3021 Y ukon® Choice PC
Y CPC3024 Y ukon® Choice PC
Y CPC3028 Y ukon® Choice PC
Y CPC3032 Y ukon® Choice PC
Y CPC3040 Y ukon® Choice PC
Y CPC3508 Y ukon® Choice PC
YCPC3512 Y ukon® Choice PC
Y CPC3516 Y ukon® Choice PC
Y CPC3518 Y ukon® Choice PC
Y CPC3521 Y ukon® Choice PC
Y CPC3524 Y ukon® Choice PC
Y CPC3528 Y ukon® Choice PC
Y CPC3532 Y ukon® Choice PC
Y CPC3540 Y ukon® Choice PC
Y CPC4008 Y ukon® Choice PC
Y CPC4012 Y ukon® Choice PC



Y CPC4016 Y ukon® Choice PC
Y CPC4018 Y ukon® Choice PC
Y CPC4021 Y ukon® Choice PC
Y CPC4024 Y ukon® Choice PC
Y CPC4028 Y ukon® Choice PC
Y CPC4032 Y ukon® Choice PC
Y CPC4040 Y ukon® Choice PC

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de stent coronario liberador de farmaco Sirolimus Y ukon Choice PC esté4 indicado para mejorar €
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 a 4,0 mm. La seguridad y la eficacia del Yukon Choice PC en
humanos ha sido demostrada en ensayos clinicos aleatorios con un seguimiento de 5 afios (ISAR TEST3, ISAR
TEST4 trial).

El sistema de stent coronario liberador de sirolimus Y ukon Choice PC esté indicado para la colocacién cronica
intraluminal en la arteria coronaria estenosada o 10s injertos de bypass aortocoronario para obtener 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 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 bioldgico: NO APLICA

Forma de presentacion: Contenido: Un sistena de stent liberador de Sirolimus (1) Y ukon Choice PC.
Método de esterilizacion: OXI1DO 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 el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2719-1 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004196-21-1
N° Identificatorio Tramite: 29826
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