Republica Argentina - P;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-306-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2271-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2271-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los -establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Lepu Medical nombre descriptivo Sistema de Stent
Coronario de elucion de Sirolimus y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios, de
acuerdo con lo solicitado por AEROMEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-38708960-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-833-2”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el 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 el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

'DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

| Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario de elucién de Sirolimus
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lepu Medical

Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizada/s: El sistema Partner™ esta indicado para mejorar el didmetro [uminal mediante
angioplastia con balon en pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica debida a lesiones discretas de
novo y/o reestenosis de la arteria coronaria nativa con didmetros de vasos de referencia que varian de 2.5
mm a 4.0 mm.

Fuente a de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto de origen biolégico: NO APLICA

Modelo/s: »
LPRP2512 LPRP2712 LPRP3012 . PRP3512 LPRP4012
L PRP2515 LPRP2715 LPRP3015 LPRP3515 LPRP4015

L PRP2518 [LPRP2718 L PRP3018 LPRP3518 LPRP4018




[ PRP2521 LPRP2721 ILPRP3021 LPRP3521 LPRP4021
LPRP2524 ILPRP2724  |LPRP3024 LPRP3524 LPRP4024
LPRP2529 I.LPRP2729 [ PRP3029 LPRP3529 LPRP4029
LPRP2533 LPRP2733 LPRP3033 LPRP3533 LPRP4033
LPRP2536 LPRP2736 LPRP3036 ILPRP3536 LPRP4036

Periodo de vida util: 2 afios (dos afios), estéril por Oxido de etileno.
Forma de presentacion: UNITARIO

. Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
. '_"‘Nombre del Fabricante: LEPU MEDICAL TECHNOLOGY (Beijing) Co., Ltd.

. Lugar/es de elaboracioén: No. 37 Chaoqgian Rd, Changping District, Beijing 102200, China.

Nombre del Importador: Aeromedical S.A.

Direccion del Importador: Baldomero Fernandez Moreno 3655 PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Expediente N° 1-47-311 0-2271- 18-5

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberio
Date: 2018.09.20 15:49:41 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica "

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitatly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.09.20 15:49:48 -03'00'



epomequl ROTULO (ANEXO i B)

Socredad Andnima SISTEMA DE STENT CORONARIO
DE ELUCION DE SIROLIMUS
PMVI-833-2

SISTEMA DE STENT CORONARIO DE ELUCION DE SIROLIMUS - PARTNER

2.1. Importado por:  AEROMEDICAL S.A.
' Baldomero Fernandez Moreno 3655 PB,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Fabricado por:  LEPU MEDICAL TECHNOLOGY (Beijing} Co., Ltd.
No. 37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing 102200, China
2.2. CONTENIDO Y CANTIDAD {de origen)
2.3. PRODUCTO ESTERIL
2.4. LOTE {de origen)
- 2.5. FECHA DE FABRICACION (de origen}
2.6. PRODUCTO DE UN S0LO USO. PROH!BIDA SU REUTILIZACION.
2.7. las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacion del producto; 2.8. Las instrucciones especiales para
operacién y/o uso de productos médicos; 2.9. Cualquier advertencia y/o
precaucion gue deba adoptarse;

Las instrucciones especiales para operacién, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de_uso
adjunto. Para que se mantengo la esterilidad verifique la
integridad del protector individual de la unidad.

2.10. METODO DE ESTERILIZACION (dxido de etileno, de origen)
2.11.Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN-13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-2

Leyenda: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MODELO' DE SOBRE-ROTULADG .

Impertade por. AEROMEDICAL SA. »
Baldomero Ferndndez Moreno 3655 PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Fabricado por: LEPU MEDICAL TECHNOLOGY (Beijing) Co., Ltd.

No. 37 Chaogian Road, Changping District, Beijing 102200, China

Director Técnica: Mariela Szirko - Famacéutica MN 13061

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-2 .
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS ~ PRODUCTO ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDA SU REUTILIZACION,
Las instruceiones ospeciales para operacion, advertencias y precauciones se indican en el manual de insirucciones de uso
adfunfo. Para gue se mantenga fa esterilidad verifique fa integridad del protector individual de la unidad,

7
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INeromedical  NSTRUCCIONES DE UsO (ANEXO 111 B)
Sociedad Andnima SISTEMA DE STENT CORONARIO

DE ELUCION DE SIROLIMUS
PM-833-2

3.1. Las indicaciones contempiadas en el ifem 2 de ésfe reglamento (Rétulo), salvo las que Figurans
en los item 2.4 y 2.5 {LOTE Y VENCIMIENTO);

SISTEMA DE STENT CORONARIO DE ELUCION DE SIROLIMUS - PARTNER

2.1. Importado por: AEROMEDICAL S.A.
Baldomero Fernandez Moreno 3655 PB,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Fabricado por: . LEPU MEDICAL TECHNOLOGY ({Beijing} Co., Ltd.
‘ No. 37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing 102200, China
2.2. CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen)
2.3. PRODUCTO ESTERIL
2.6. PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDA SU REUTILIZACION.
2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/fo
manipulacion del producto; 2.8. Llas instrucciones especiales para
operacién y/o uso de productos médicos; 2.9. Cualquier advertencia y/o
precaucion qué deba adoptarse; '
Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto. Para que se mantenga la esterilidad verifique fa
integridad del protector individual de la unidad.

2.10. METODO DE ESTERILIZACION {6xido de etileno, de origen)
2.11.Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-2

Leyenda: Venta exclusiva a-profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N* 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esencioles de Seguridod y Efi cacm de los Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados;

El Sistema de Stent Coronario de elucién de Sirolimus Partner™ est3
indicado para:

D.T. M.N. 13061

IF-2018-38708960-APN-DNPM#ANMAT
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eromedicea]l  INSTRUCCIONES DE USO (ANEXQ HitB) bnc v e, |
Sociedad Andnima SISTEMA DE STENT CORONARIO
DE ELUCION DE SIROLIMUS
PM-833-2

¢ Mejorar el didmetro luminal mediante angioplastia con baldN
pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica debida a lesion
discretas de novo y / o reestenosis de la arteria coronaria nativa con
didmetros de vasos de referencia gue varian de 2,5 mm a 4,0 mm. v
El sistema de stent coronario de elucion de Sirolimus Partner® es una
combinacién de un dispositivo y un farmaco. El producto esta compuesto
por dos componentes: un dispositivo {un sistema de administracién de
stent coronario H-Stent) y un producto farmacologlco {una formulacion de
Sirolimus en un revestimiento de polimero).
El sistema de stent coronaric de elucién de Sirolimus Partner® est3
indicado para mejorar el didmetro luminal coronaric y la perfusion
miocdardica mediante cirugia minimamente invasiva.
El sistema de administracidon de stent tiene como funcién la de administrar
el stent a la estenosis de |a arteria coronaria, el cual puede proporcionar
soporte estructural para ayudar a mantener abierta la arteria después de

ta angioplastia y también ayuda a evitar gue la arteria se vuelva a
estrechar

POSIBLES COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones y efectos adversos debidos al uso de este
producto incluyen, entre otros, los siguientes: '
® Reaccion alérgica
« Muerte,
¢ Infeccion miocardica aguda
e Oclusién total de la arteria coronaria o injerto de bypass
* Hemorragia o hematoma
e Arritmias, incluyeﬁdo fibrilacién ventricular
e Espasmo de la arteria coronaria
e Fistula arteriovenosa
 Reacciones medicamentosas a agentes antlplaquetarlos / medios de
contraste
¢ Hipotension / Hipertension

KO
D.T. MN. 13064
1F-2018-38708960-APN-DNPM#ANMAT
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. ‘ . ] » REFOLMDO N 3'3
Feromedical  INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO n% e
Sociedod Andnima SISTEMA DE STENT CORONARIO —
" DEELUCION DE SIROLIMUS _
PM-833-2

o Infecciény/ o dolor en el sitio de acceso
s .Jsquemia miocardica

¢ Formacian de pseudoaneurisma

¢ Restenosis de segmento con stent

e Embolizacién del stent

e Trombosis / oclusion del stent

» Cirugia de revascularizacidn de coronaria de emergencia
e Angina

s Migracidn del stent

Posibles complicaciones relacionadas al Sirclimus:
e Pruebas de funcién anormal del higado
. ¢ Anemia
e Diarrea
e Hipercolesterolemia
e Hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilacticas.
& Hipertrigliceridemia ‘
e [nfecciones |
» Enfermedad intersticial pulmonar
e leucopenia
» Linfomas y otras enfermedades.
¢ Trombocitopenia

3.3, Cuando un praducto médico deba Instalarse con otros productos médicos ¢ conectarse
fos mismos paro funcionar ton arreglo o su finolidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas pare identificar los productos médicos que
deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segaura; :

PREPARACION PARA EL USO

Inspeccione cuidadosamente la esterilidad del paquete antes de abrirlo.
No se recomienda que el producto se utilice después de la fecha de
vencimiento. ' :

3de 1)
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Neromedical  NSTRUCCIONES DE USO (ANEXO um, J’-L

Sociedad Andnima . SISTEMA DE STENT CORONARIO
’ ‘ DE ELUCION DE SIROLIMUS
PM-833-2

Si el paquete estéril parece intacto, retire el sistema del paqueky¥
examine si hay curvas, torceduras u otros dafios.
No use si se observan defectos. _
Complete los siguientes pasos para preparar el sistema de stent para su
uso:

1) Retire el sistema de suministro del stent del paquete.

2) Retire el estilete de la punta. _

3} Deslice la vaina protectora del stent / balén.,

4) Enjuagar el lumen del cable guia del sistema de stent

Conecte una jeringa de 10 ml con solucién salina heparinizada en la aguja
de Iavado; suavemente inserte la aguja en la punta del sistema y enjuague
el lumen del cable guia con solucién salina hasta que se vea fluido saliendo
del puerto guia. '

5) Prepare el dispositivo de inflado con el medio de inflado recomendado
- {50:50 mezcla de medio de contraste y solucidn salina) de acuerdo con las
'instru_cciones del fabricante. '

6) Evacuar el aire del segmento de balén usando el siguiente proce-
dimiento: _

a. Rellene una jeringa de 20 ml o el dispositivo de inflado con aproxi-
madamente 4 m| del medic de contraste. .

b. Déspués de fijar la jeringa o el dispositivo de inflado al orificio de
inflado. Con la punta hacia "abajo, oriente el sistema de entrega
verticalmente. |

c. Aplicar presidon negativa y aspirar durante 15 segundos. Libere
lentamente fa presidn, para pérmitir que el contraste llene el eje del
sistema de suministro. . '

d. Desconectar la jeringa o el dispositivo de inflado del puerto de inflado
del sistema. |

e. Retire todo el aire de la jeringa o del cilindro del dispositivo de inflado.
Vuelva a conectar la jeringa al puerto de inflado. Mantenga la presién
negativa en el baldn para que el aire no regrese al dispositivo.

f. Liberar lentamente la presién del dispositivo de inflado.

: 4de 10 _ '
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eromedical INSTRUCCIONES DE USQO (ANEXO In'B-)-&f" P e

Sociedad Andnima SISTEMA DE STENT CORONARIO
' DE ELUCION DE SIROLIMUS
PMi-833-2

g. Desconectar la jeringa de 20mt {si se utiliza) y conectar el dispositivo\de
inflado al‘puerto de inflado del sistema de suministro sin introducir aire en'
el sistema,

Precaucion: _ .

Todo el aire debe ser removido del balén .y desplazado con contraste:
antes de insertar en el cuerpo. De lo contrario,. pueden ocurrir
complicaciones.

23

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instolado y pueda funcionar correctamente y con pleng seguridad, asi como los dotos
relativos a lo naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado gue
haya que efectuar para gorantizor permanentemente el buen funcionamiento v la seguridad
de los productos médicos.

No corresponde,

3.5. La informacidn &til pam evitar ciertos riesgos refacionados con la implantacion del
producto médico.

Colocacion del stent _ ,

No prepare ni infle previamente el balén antes de que el despliegue del
stent sea el indicado.

Cuando el catéter de entrega estd expuesto al sistema vascular, debe ser
manipulado sélo bajo observacién fluoroscdpica de alta calidad.

La presién del balén no debe exceder la presion nominal de estallido
indicada en'la etiqueta del envase para cada balén.

La presién nominal de ruptura se basa en los resultados de las pruebas in
vitro. -

Se recomienda el uso de un dispositivo manual de monitoreo de presion
para evitar |a sobre presurizacién,

No intente reposicionar un stent parciaimente desplegado. El intento de
reposicionamiento puede provocar dafios.

Eliminacién del sistema del stent.

Si se presenta resistencia durante la mampulacuon determine la causa de
la resistencia antes de proceder.

5de10
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A eromedm(d INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO I}l E
Sociedad Anénima SISTEMA DE STENT CORONARIO
DE ELUCION DE SIROLIMUS
PM-833-2

Si el stent no puede desplegarse, todo el sistema y el catéter de g
deben ser removidos como una sola unidad.

No trate de recuperar el stent a través del catéter de guia ya que puede
ocurrir el desprendimiento del stent.

Post Implantacion

Se debe tener cuidado al cruzar un stent recién desplegado con una gufa
coronaria, un balén o un sistema de suministro para evitar la alteracién de
la geometria del stent. .

No realice exploracién por resonancia magnética {IRM) en el implante
postoideo del paciente hasta que el stent haya sido completamente
endotelializado (ocho semanas) para minimizar el potencial de migracién.

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

Se ha demostrado en ensayos no clinicos que el Sistema de Stent
Coronario de elucién de Sirolimus es condicionado por la Resonancia
Magnética (RM).

Las condiciones de prueba de IRM utilizadas para evaluar este stent
fueron: para interacciones de campo magnético, una intensidad de campo
magneético estdtico de 3 Teslas con un campo magnético de gradiente
espacial maximo de 1000 Gauss / ¢m; 'pafa el calentamiento relacioriado
con la RM, una tasa de absorcién especifica (SAR) promedio total del
cuerpo entero de 1.0 W / kg durante 15 minutos de RM. Mientras que un
dnico stent produjo un aumento de temperatura de menos de 2 ° Cy no
- deberia migrar bajo estas condiciones, la respuesta de stents superpuestos
0 stents con puntales fracturados es desconocida.

No se han realizado ensayos no clinicos para descartar la posibilidad de
migracion de stent a intensidades de campo superiores a 3 Tesla.

La calidad de imagen de MR puede verse comprometida si el drea de
interés estd en la misma area o relativamente cerca de la posicidn del
stent.

KO
R \)
IF-2018-3 8708%M-B%M#ANMAT
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INeromedical  'NSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 11 B)
Sociedad Andnima SISTEMA DE STENT CORONARIO

DE ELUCION DE SIROLlMUS
PM-833-2

Bd>

3.7. Las instrucciones necesarias en coso de rotura del envase protector de la esterilid ‘z\sL
corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de re esterilizacion; PRO o7

PARA UN SOLO PACIENTE y UN USO POR PROCEDIMIENTO.

NO SE DEBE RESTERILIZAR y/o REUTILIZAR, ya que esto puede
comprometer el rendimiento y la seguridad del dispositivo

Anote la fecha de caducidad del dispositivo.

El producto es estéril y libre de pirégenos.

No utilice el producto si su envase ha sido abierto o dafiado.

Utilice sélo el medio de inflado recomendado : ‘
Para evitar la posibilidad de embolia, nunca utilice aire o cualquier medio
gaseoso para inflar el balén.

No retire el stent de su sistema de administracion ya que !a extraccion
puede daiar el stent. Ef sistema de stent estd d:senado para funcionar
como un sistema. ‘

Excesiva manipulacion puede provocar el desprendimiento del stent de!
catéter de administracién.

Durante el proceso de transporte, el producto debe mantenerse alejado
de la humedad, el sol, la lluvia, alta temperatura, estrés e impacto. Se
debe almacenar en un lugar sombreado, seco, bien ventilado, y sala limpia
sin gas corrosivo, humedad relativa inferior al 80% y temperatura entre
02C y 402C.

3.8. Si un preducto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiades para la reutilizacion, incluida Ia limpieza, desinfeccién, ef acondicianamiento y,
en su caso, ef método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cuglquier limitacién respecto af niimero posible de reutilizaciones. En cuso de que los
productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, los instrucciones de limpieza y
esterilizacion deberén estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, ef producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de fa
Resolucion GMC N* 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eﬂcac:a
de fos productos médicos;

No corresponde. El producto es estéril. Esterilizado por éxido de etileno.
De.un solo uso. Prohibida su reutilizacién.

3.9. informacion sebre cualguier tratamiento o procedimiento odicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por efemplo, esterilizacion, montaje finai, entre otros});

7 de 10
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eromedu:al INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Il B)

Sociedad Andnima SISTEMA DE STENT CORONARIO
DE ELUCION DE SIROLIMUS
PM-833-2

Procedimiento de entrega
1) Preparar el sitio de acceso vascular de acuerdo con la practica e
de PTCA {Angioplastia coronaria transtuminal percutidnea).
2) Predilar la lesion / vaso con el baldn de didmetro apropiado.
3) Mantener la presion sobre el dispositivo de inflado. »
4) Retroalimente el sistema de suministro en la porcién proximal del
alambre guia mientras se mantiene el hilo de guia en posicién a través de
la lesion.
5) Abra la valvula hemostatica rotativa para permitir el facil paso del stent.
6) Avance con el sistema de liberacion sobre el alambre de guia hasta lesién.
Utilizar los marcadores del balén radiopaco para colocar el stent a través de
la lesidn; realice una angiografia para confirmar la posicidn del stent.

Nota:
Si se detecta alguna resistencia en cualguier momento de la intervencion,
el sistema debe ser removido como una sola unidad.
7) Apriete la valvula hemostdtica rotativa. El stent ya esta listo para ser
desplegado.

_Procedimiento de implementacién

1) Desplegar el stent inflando el balén a presién nominal para expandir e
stent.

Nota: No exceda la presion nominal de estallido impresa en la etiqueta del
envase. ‘

2) Mantenga la presion de inflado durante 15-30 segundos para la
expansion completa del stent.

Procedimiento de extraccién _

1) Desinflar el balén tirando hacia atrds del dispositivo de inflado hasta
que el globo esté completamente desinflado.

2) Abra completamente la vilvula hemostatica rotativa. _
3) Mientras mantiene en posicion el cable guia y presién negativa en el
dispositivo de inflado, retire el sistema de entrega.

8de 10
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Neromedical  INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO i B)
Sociedad Andnima SISTEMA DE STENT CORONARIO
L * DE ELUCION DE SIROLIMUS
PM-833-2

Nota: Si se detecta alguna resistencia en cualquier mome
intervencion, el sistema debe ser removido como una sola unidad
4} Apriete la valvula hemostatica rotativa.

5) Repetir la angiografia para acceder al drea de stent.
Nota: Si se requiere una dilatacién posterior, asegurese de que. Ios
didmetros del vaso sean los de referencia.

ASEGURESE DE QUF EL STENT NO ESTE SUBDILATADO.

3.10. Cuande un producto. médico emita radiaciones con fines médicos, la informacicn |
refativa a la naturalezo, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripte;
Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademds informacién que permita al personal
-médico informar al paciente sobre los contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse, -

Esta informacion haré referencia particularmente g;

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta o ia exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, o influencias
eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a lo presién o o variaciones de presidn, a la
aceleracion g fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

No corresponde. El dispositivo no emite radiaciones con fines médicos.

3.14. tas precautiones que deban adoptarse si un producte médico presenta un rlesgo no
habitual especifico asoclade a su eliminacion;

La venta de este dispositivo esta restringida a un médico o por orden de
un medico. La extraccidn y eliminacion del implante sélo debe ser

- realizada por médicos que recibieron una formacién adecuada, conforme
ala norma 1SO 12891-1y a las leyes y regulaciones locales.

| 3.156. El grado de precisién otribuido a los productos médicos de medicién. |

No corresponde. La funcion prmt:lpaf del producto médico no.es la de
medicién.

AER DICAM. sA 9 de 10
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*2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacion

y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2271-18-5

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AEROMEDICAL S.A., 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 de elucién de Sirolimus

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprotesis (Stents),
Vas}cu.lares, Coronarios.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lepu Medical

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El sistema Partner™ estd indicado para mejorar el

- didmetro luminal mediante angioplastia con baléon en pacientes con cardiopatia

isquémica sintomatica debida a lesiones discretas de novo y/o reestenosis de la
arteria coronaria nativa con didmetros de vasos de referéncia que varian de 2.5
mm a 4.0 mm.

Fuente a de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto de
origen biolégico: NO APLICA

Modelo/s:



LPRP2512

LPRP2712 LPRP3012 LPRP3512 LPRP4012

LPRP2515 LPRP2715 LPRP3015 LPRP3515 LPRP4015
LPRP2518 LPRP2718 LPRP3018 LPRP3518 LPRP4018
LPRP2521 LPRP2721 LPRP3021 LPRP3521 LPRP4021
LPRP2524 LPRP2724 LPRP3024 LPRP3524 LPRP4024
LPRP2529 LPRP2729 LPRP3029 LPRP3529 LPRP4029
LPRP2533 LPRP2733 LPRP3033 LPRP3533 LPRP4033
LPRP2536 LPRP2736 LPRP3036 LPRP3536 LPRP4036

Periddo,de vida atil: 2 afios (dos afos), estéril por Oxido de etileno.
Formg!clé_ presentacion: UNITARIO

C:ohd-i_c':-iélllf dé uso: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: LEPU MEDICAL TECHNOLOGY (Beijing) Co., Ltd.

‘.
-Lugar/es de elaboracién: No. 37 Chaogian Rd, Changplng District, Beijing

102200 Chma
Nombre del Importador: Aeromedical S.A.

Direccion del Importador: Baldomero Fernandez Moreno 3655 PB, Ciudad

Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

'Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-833-2,
- con Uha vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorlzante

Expedlente NO 1 47-3110-2271-18-5
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