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Fabricado por:
BIOTRONIK AG
Ackerstrasse 6, CH-8180 Biilach, SUIZA

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Deposito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
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Sistema de armazon coronario de magnesio reabsorbible de elucion de sirolimus

Modelo: XXXX
CONTENIDO: Cada envase contiene 1 unidad
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2 BIOTRONIK

Sistema de armazon coronario de magnesio reabsorbible de elucion de sirolimus

Modelo: XXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene 1 unidad

SEICE

Starilized uting aifylons axide

Stdviled 3 Tanyde o dihylin

Proderia asterilizads con dxida da atilons
LT pron 2t a s BTelld simiHdim

®
Do ot s
Ly winiges Gtk v

Mo reutilizar
Heir N T NOETOD M

A\

Cautian
ATliatien
At chli

[=ECE=ETT

[mo]

Midical davica

Oirpesitid meidical
Dipegithes mb Sz
Mg Cots FETRORCTRE

I
Ale IJ) %JQIS
APODERADD
SIOTROMIK ARGENTING

#

Haap dry

Cantarsd au set

AR e St

N paHHTe B Cyuse milTe

=

FI

i awvary Irem samlight

A consarver & Tabn di La lumisne du solel
Mantemar bijes 80 la ba solar

Wk T 3 g st 4 BT OB CRTa BCTR

|

Uhis By

Data limite d'ulilisaties
Lrilizalo khasia

Cpox regHocTs

Uiy e drwizie it v

I tifi cation wel que dis o pecinils
\dan tifi cader (nico del dispesitie
Wi e i 30 HT P ATE ¢ CTRERCT Rl

)

Dus fotet Fostarilize
Me pat restdrilicar
Mo Lo rodstariiss

Ha €70 B 0 aT e M T iCl

]

Data ol il
Datar din Fabricafen
Finzha di fabricaciin
DaTa ewiiyCas

Baich coda
Hurrdern da lat
Chdigo du lota
Ky, NapTess

&

Containg madicina sulcliasse
Cantlint whe substanco sbdici nab
Conties sustancia misdicinal
CofapmaT e plTiemtd GesEcTan

[1i]

Ceasult ifstructions far wa
Ceasultor b fveds o armple

Ceatiltar Lis instnatelotas & ste
wiy Ty

]

Manulaiunar
Fabricast
Fabricanis
HLaraTo e Tae

Catabsque number
Rildranca

Hezmrmire di catdlage
Hossdp Mo aTalary

S bir il Barmin ShElam
Sysidima do barridra sidrils unegua

Sistama de Barrera esdril isdivideal
P ey Mo 1 T e e Bk LTl

e \
At

“BABRIEL SERVIDIO
Director Teenico
Farmasdimco - M., 15057

Blotronik Argentina S.R.| .
|F-2024-63943896-APN-INPM#ANMAT

Pagina 6 de 24



> BIOTRONIK

excellence for life

i ANEXO IIIB
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

I A

Tamnperabare Brmits fer Sharags
Lirnitics. i tampderatlure di slockage

Orafiai THENEEaTyp sfaniees

NP RBP

Allorvid SL8T2gE TRMpiTElurS GaCursiong

Estursion aslorisdis an duors dis limpiratune de setagmm
Lirvizis g lamperaiura de almatenasianio Estoscinnes rmitidas & L tempiraiura de o b= tena msno
F.vﬂ_rﬂ'mui STeldHiswd Laaleloss TaulepaTyp pee=sitef

£

Saant s MR conditien al

iR ORGSR H

®

Landaproeddes iol compaible IRM seus conditions
Saant o compatiilidad cesficionada com RN
Kapeat FRIRETCA MPT-Com s T e C2 LA

Hominal prascure Fabadd Burst Bresturs

Procsion maiminab Fragsion da fusbaa

Prisiden naminal Proica e i da Bin chade

Hemp nalmstsl G- Hemamnate s Ga@ e fu i
Stent Material: Mgal Stent Type: BX

Srant matirial: magactium abeminum ey

Motz di Vidadoprathdta - alligd S gt ol O alii ik Ty i ok :

Matarial dol stent: deacida do Fagniesio y slumisio
Matopean wapeata: varvesan e H 9o e O E

Snent typea: ballsan-angandable

Tips die Slemt: Babd dn o ble
Toal T Ta: B ruRaed P o b frisd 4 el 18

D ot i if package i damaged and ceadull Iniructions for s

M gat utilisar £i Vemballage et ahdsmmagh ol eonculbar le mode d emelai

Mo dibe utlizarss i ol arvacs astd dafads v dedo corgultarse Las inshrud Comes 34w
Hin Nl Iy T T Tin g, ol M T i Mo fol e, 19 fry ol Ty Tl i ATy
U NS NP G A

B

Euregaan Autherized Riprataniatin Euregoas |mpste
Rigrisintanl agrid dans [UE I permataur dans DUE
Rreimianla i pin sterizade Impartadar sursgos
W EE—R 1 & Eapana Humoprap & Espons

fin L

Haalih care canire or docter Imglant lecation
Cantre & soing dé sanbd oo mddecin Erglacamant & la prethise
Cantre 3¢ salud & mbdics Lugasr da implaniaciis

ManAyAHIIsG FREEiaHAE miu B2y ML TRt e ML HTETa

(€GN

Dt of implan ation
Date da Uimplastaton
Facha da imglantagion
AT b i WT e

Vida Util:

2 anos (a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: GABRIEL SERVIDIO, FARMACEUTICO M.N 15957

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-92

I
il
LA oA
| |'I /
|J>%r'b{gi5
ARDDERADD

BINTRONIK ARGENTINA

P}

Patiani mdarmation wabsho

Sita Web pour Siche disformation patkent
Sitio wab d isfermaciis al pacanta
Bil-CaiT ¢ nudopmaupei GI3 NauHeHTs

I

Patent idantifaatisn

Vb G i ey | o
Igantifi cacidn dul paciie
HGE=TrSneaTos Nap=nTa

Wi |
.I'-‘. 7 /

. ,! e
\GABRIEL SERVIDID
/Dirgctor Téenico
Farmacéimico - M.N. 15057

Blotronik "
|F-2024-63943600 R S8RV ZANMAT

Pagina7 de 24



ANEXO IIIB

2% BIOTRONIK ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

excellence for life

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema Freesolve de armazén de magnesio reabsorbible de elucién de sirolimus para lesiones coronarias (en
adelante Freesolve SMR, sistema de armazon o de posicionamiento) es un armazon reabsorbible, expandible
mediante baldn, de elucién de farmaco, premontado en un sistema de catéter de intercambio rapido con una
longitud util de 140 cm. Existen cuatro configuraciones para el armazdn: pequefio, mediano, grande vy
extragrande. La longitud y el diametro de cada armazoén se indica en la tabla Tamaios y cargas totales de farmaco
asociadas. Freesolve SMR esta indicado para mejorar el diametro luminal coronario en pacientes con arteriopatia
coronaria sintomatica a causa de lesiones estendticas de las arterias coronarias.

El armazon esta fabricado con una aleacion de magnesio y aluminio (MgAl 6,25) y esta disefiado para su uso como
implante reabsorbible que proporciona soporte vascular mecanico durante aproximadamente tres meses.
Transcurrido este periodo, el armazén pierde su funcion mecanica debido a la degradaciéon por oxidacion y a los
procesos de disolucion de la obstruccion al entrar en contacto con fluido corporal. Pasados unos doce meses el
armazén se habra reabsorbido totalmente.

El armazon fabricado con una aleacion de magnesio es radiotransparente y presenta dos permanentes marcas
radiopacas, una en cada extremo, fabricadas con tatalio. Los marcadores del armazén solo son visibles bajo guia
angiografica.

Las superficies abluminal, adluminal y laterales del strut estan recubiertas con el revestimiento BIOlute®, una
matriz farmacoldgica bioabsorbible compuesta por una sustancia farmacoldgica de sirolimus y polimero poli-I-
lactido (PLLA). El contenido nominal de farmaco del armazén es de 1,4 pg de sirolimus por mm2. La tabla
«Tamaiios y cargas totales de farmaco asociadas» muestra la gama de productos disponibles y la carga total
nominal de farmaco para cada tamano.

El armazoén se encuentra entre dos marcadores radiopacos en el extremo distal del sistema de posicionamiento
que se utilizan para facilitar la visualizacion fluoroscépica durante la implantacion. El sistema de posicionamiento
tiene un revestimiento hidréfilo en la superficie exterior del cuerpo distal y un revestimiento hidréfobo enla
superficie exterior del cuerpo proximal.

El cuerpo proximal es un hipotubo que comienza dentro del conector y se extiende hasta el orificio de salida de la
guia. Para monitorizar la salida de la punta del sistema de posicionamiento del catéter guia, el hipotubo tiene dos
marcadores del cuerpo (a 92 cm (acceso corradial) y a 102 cm (acceso femoral) del extremo distal del sistema de

posicionamiento).
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El sistema de posicionamiento presenta dos luces dispuestas coaxialmente: una luz de hinchado exterior y una luz
de la guia interior. La luz de hinchado exterior se conecta a través del Luer en el conector. El lumen interno de la
guia comienza en la punta del sistema de posicionamiento y termina en el puerto de salida de guia, que se
encuentra a 29 cm del extremo distal del sistema de posicionamiento.

El sistema de armazdn es compatible con guias de 0,014 - (0,36 mm) de diametro, catéteres guia con un diametro

interior > 0,070 - (1,78 mm) y extensores de catéter guia con un diametro interior > 0,062 (1,57 mm).

Presentacion

Estéril. Apirdgeno. Este dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno.

Contenido
* Un dispositivo y una tarjeta de datos de distensibilidad en una bolsa de apertura despegable sellada.

« Un manual de instrucciones que incluye dos tarjetas de implante para el paciente.

Almacenamiento

Guardelo protegido de la luz solar directa y manténgalo seco.

Almacene el producto entre 15 y 25 °C (entre 59 y 77 °F). Se permiten excepciones breves a la temperatura de
almacenamiento entre 10 °C y 40 °C (entre 50 y 104 °F) hasta 48 horas.

Indicaciones

Freesolve SMR esta indicado para mejorar el diametro luminal en el tratamiento de lesiones estendticas de novo
en arterias coronarias nativas en pacientes con arteriopatia coronaria sintomatica.

El didmetro vascular normal debe coincidir de forma muy aproximada con el diametro nominal del armazén. La

longitud de la lesion tratada deberd ser inferior a la longitud nominal del armazoén.

Poblacion de pacientes diana

Freesolve SMR estd indicado para sujetos con angina de pecho estable o inestable o isquemia silenciosa
documentada o pacientes con IMSEST estable de forma hemodinamica sin que haya evidencia angiografica de
trombo en la lesion diana.

Freesolve SMR no esta indicado para ser utilizado con los siguientes tipos de enfermedades/lesiones ya que aun
no se ha establecido su seguridad y eficacia:

e Trombo no resuelto en el lugar de la lesion.

» Infarto de miocardio con elevacion del ST (IMEST) en las 72 horas previas. e TN
. -‘\.. I
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e Lesiones ostiales, lesiones en tandem o lesiones ubicadas en la arteria coronaria principal izquierda, en las
bifurcaciones, en injertos vasculares de la vena safena, en stents colocados anteriormente o con reestenosis
situadas dentro de stents.

» Tortuosidad excesiva proximal a la lesién o en el interior de esta.

« Oclusiones totales croénicas.

¢ Lesiones muy calcificadas.

» Enfermedad difusa o flujo escaso distal con respecto a la lesion identificada.

* Pacientes con lesiones tratadas con dispositivos de aterectomia mecanicos o catéteres de angioplastia con laser.
* Pacientes en los que la lesion diana se esté tratando mediante braquirradioterapia.

» No se aconseja utilizar el armazon en el vaso principal a través de ramas laterales de = 2,0 mm de diametro.

Contraindicaciones

Todas las contraindicaciones de la intervencion coronaria percutanea (ICP) son contraindicaciones de este
dispositivo.

En términos generales, el uso del dispositivo e ICP esta contraindicado en:

e Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes.
e Pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a los materiales de implante del armazon o a los materiales

del recubrimiento del armazdn, incluidos el magnesio, aluminio, tantalio, PLLA, sirolimus o sus derivados.

Advertencias

* El dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis del armazoén, complicaciones vasculares y/o efectos
hemorragicos. Por lo tanto, los pacientes deberan seleccionarse cuidadosamente (consulte el apartado «Seleccion
de los pacientes. Individualizacion del tratamiento») y, después del procedimiento, mantenerse en un tratamiento
clinicamente adecuado con antiagregantes plaquetarios (véase el apartado «Recomendaciones para antes y
después del procedimiento del tratamiento con antiagregantes plaquetarios»).

Se desconocen la seguridad y el rendimiento clinicos a largo plazo del armazon reabsorbible de elucion de farmaco
y el riesgo asociado a estos implantes a largo plazo.

« El dispositivo estda disefiado e indicado para un solo uso.

NO reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso entrafia un potencial riesgo
de infeccidn para el paciente o el usuario. Un dispositivo contaminado puede provocar lesiones, enfermedades o

incluso la muerte del paciente.
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Su limpieza, desinfeccion o esterilizacion pueden afectar a materiales y caracteristicas de disefio esenciales y
provocar el fallo del dispositivo. BIOTRONIK no se hara responsable de ningin dafio directo, incidental o derivado
de la reesterilizacion o la reutilizacion.

» NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

e NO utilice el sistema de stent si el envase exterior y/o el envase interior estan abiertos o danados, o bien si la
informacion que se proporciona no aparece clara o esta danada.

* NO exponga el armazon a liquidos, incluyendo disolventes organicos o superficies himedas en el campo estéril
antes de su preparacion y su introduccion, ya que el revestimiento portador de farmaco podria ser susceptible de
sufrir dafios, una elucidon de farmaco prematura o corrosion prematura del armazdén. Excepcién: el lavado del
lumen para la guia justo antes de la introduccion.

* NO intente extraer o reajustar el armazon en el sistema de posicionamiento, ya que ello podria dafiar el armazdn
y el sistema portador de farmaco, o provocar la embolizacién del armazon. El armazon no puede extraerse y
colocarse en otro balon.

» Manipule el sistema de armazén bajo guia angiografica en el interior del organismo.

e Como el armazdn es radiotransparente, debe tenerse especial cuidado para evitar la pérdida del armazon
durante su colocacion.

Para garantizar la localizacion precisa del armazdn antes de hinchar el balon, compruebe la posicion del armazon
mediante las identificaciones por rayos X. Después de retirar el balén, los marcadores del armazén solo son
visibles bajo guia angiografica.

e Utilice Unicamente un medio adecuado para inflar el balén (p. ej., mezcla de contraste y solucidn salina a partes
iguales). No utilice NUNCA aire ni ninguin otro medio gaseoso para hinchar el baldn.

* NO supere la presion maxima de hinchado (RBP) indicada en la tabla de distensibilidad. Es obligatorio utilizar un
dispositivo de control de la presion de hinchado para evitar una presurizacion excesiva.

¢ Para reducir el riesgo de dafio vascular, NO supere el didmetro original del vaso en las posiciones proximal y
distal a la lesion cuando hinche el baldn.

e El armazdn necesita postdilatacion. NO supere el diametro maximo del armazdn que se indica en la etiqueta y en
la tabla de distensibilidad. La sobredilatacién podria afectar adversamente al soporte mecéanico proporcionado por
el armazon.

* Para las intervenciones coronarias percutaneas en los primeros 120 dias tras la implantacion solo se recomienda
la colocacion de un stent para evitar la pérdida temprana de soporte mecanico o a la posible embolizacion de los
segmentos del armazodn si alin no estan cubiertos con nuevo tejido. Por este motivo:

* NO utilice aterectomia mecanica, balones de corte/scoring, catéteres laser ni braquirradioterapia en la zona de

implantacién para tratar la reestenosis. e
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» NO realice una angioplastia con baldn
* NO seguir las indicaciones de seguridad puede danar el dispositivo, por ejemplo, el revestimiento, pudiendo ser

necesaria una intervencion o provocar efectos adversos graves.

Precauciones

Precauciones generales

« El dispositivo solo debe ser utilizado por parte de médicos en instalaciones médicas y con una sdlida formacion y
en intervenciones vasculares (incluidos casos en los que esté en riesgo la vida del paciente).

* Si el sistema de armazdn se extrae antes de su expansion, NO lo reintroduzca, ya que el armazon o el sistema
de posicionamiento pueden haber sufrido dafios al intentar cruzar la lesion por primera o durante la extraccion
(consulte los pasos indicados en el subapartado «Técnicas especiales de recuperacion»).

e La exposicion del paciente al farmaco y al polimero esta directamente relacionada con el nimero de armazdn y
la longitud de los armazén implantados. La tabla «Tamaiios y cargas totales de farmaco asociadas» muestra la
carga total nominal de farmaco para cada tamafio. Consulte también los apartados «Interacciones
farmacoldgicas» y «Seleccidon de los pacientes. Individualizacion del tratamiento». En el caso de Freesolve SMR,
para un paciente puede emplearse una longitud combinada total de armazon de hasta 90 mm (si desea mas
informacion sobre otras limitaciones relativas a la seguridad de las RMN, consulte el apartado «Informacion de

seguridad para RMN»).

Precauciones relacionadas con la manipulacion

e Antes del procedimiento, el sistema de armazén debe examinarse visualmente para comprobar que funciona
correctamente y que su tamano es adecuado para el procedimiento especifico para el que se va a utilizar.

e Manipule el dispositivo con cuidado para reducir la posibilidad de desplazar el armazén sobre el baldn, o de
romper, doblar o retorcer accidentalmente el cuerpo del sistema de armazdn. Se debe poner especial cuidado en
no manipular ni alterar en ningln caso el revestimiento con farmaco del armazén. La manipulacién es importante
al retirar el catéter del envase, al colocarlo en la guia y al avanzar por el adaptador de la valvula hemostatica
giratoria y el conector del catéter guia.

e Tenga cuidado al extraer el sistema de armazon del anillo de proteccion, ya que los movimientos bruscos
podrian desplazar el protector y el armazdn.

* NO toque la parte del protector colocado sobre el armazon. Para evitar que el armazon se desplace durante la
extraccion del protector, tire siempre de la punta negra del protector.

e Tenga cuidado al colocar el sistema de armazon utilizando extensores de catéter guia Cuando note resistencia

durante la colocacion, NO fuerce el avance.
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Precauciones para la colocacion del armazén

Si el sistema de armazén no puede llegar hasta la lesion o atravesarla con facilidad, interrumpa el procedimiento y
siga las instrucciones del subapartado «Extraccién de un armazén no expandido». Para evitar causar dafios al
armazon/revestimiento o un desprendimiento prematuro del armazon del balén o que se coloque en una posicion
central del balon:

e Es preceptivo predilatar con un baldn no distensible con un cociente entre balén y arteria de 1:1. La estenosis
residual antes de implantar un Freesolve SMR debe ser < 20 % (mediante estimacion visual).

* NO aplique presidon negativa al sistema de armazdn antes de colocar el armazdn a lo largo de la lesion que se
vaya a tratar.

» NO aplique demasiada fuerza al intentar atravesar la lesion.

* NO fuerce el sistema si percibe cualquier tipo de resistencia durante el acceso a la lesion. Determine la causa de
la resistencia antes de continuar.

e Aseglrese de que la valvula hemostatica giratoria del catéter guia estd completamente abierta al introducir y
colocar el sistema de armazon.

Para un posicionamiento adecuado del armazdn:

* NO le dé el catéter mas de una vuelta completa.

e Asegurese de que el puerto de salida de la guia, situado a 29 cm de la punta distal del sistema de
posicionamiento, permanece en el catéter guia durante el procedimiento.

* NO hinche el baldn si no puede mantenerse el vacio, ya que esto indica que el sistema de posicionamiento tiene
una fuga. Si no puede mantenerse el vacio, siga las instrucciones del apartado «Extraccién de un armazén no
expandido».

e El baldn del sistema de posicionamiento debe hincharse hasta la presion nominal (NP) indicada en la etiqueta y
en la tabla de distensibilidad. Mantenga la presion de hinchado durante un minimo de 15-30 segundos para que el
armazon se expanda por completo.

e Evite causar barotraumatismos fuera de los bordes del armazdn durante la postdilatacion.

e Al tratar varias lesiones, debe comenzarse en la lesion distal, seguido de la lesion proximal. Asi se evita la
necesidad de atravesar el armazén proximal y se reduce la probabilidad de que el armazon se desprenda.

« Utilice Unicamente guias de 0,014" (0,36 mm) de diametro.

« Utilice catéteres guia y catéteres de extension de guia con un didametro interior de > 0,070 (1,78 mm) y = 0,062
(1,57 mm).
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Precauciones para la extraccion del conjunto de sistema de armazoén y sistema de posicionamiento
» Si se percibe una resistencia fuera de lo normal en cualquier momento durante el procedimiento o al retirar el
sistema de armazon/sistema de posicionamiento, consulte el apartado «Técnicas especiales de recuperacion» para
obtener las instrucciones apropiadas. Si no se siguen las instrucciones o se aplica demasiada fuerza al sistema, es
posible que el armazéon y los componentes del sistema de posicionamiento sufran dafios o no
puedan recuperarse.

e Los métodos de recuperacion del armazén como el uso de guias adicionales, asas o pinzas pueden provocar
otros traumatismos a la vasculatura coronaria y al lugar de acceso vascular. Las posibles complicaciones incluyen
hemorragia, hematoma y pseudoaneurisma.

e Después del uso, el dispositivo y el envase pueden estar contaminados con sustancias infecciosas (p. €j.,
sangre). Por lo tanto, después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las normas

hospitalarias, administrativas o gubernamentales.

Precauciones posteriores a la implantacion

o Al atravesar un armazon recién desplegado con un catéter de ecografia intravascular, una guia coronaria, un
balon o cualquier otro dispositivo, debe tenerse cuidado para no alterar la colocacion, la aposicion, el
revestimiento o la forma del armazon.

e La reestenosis posterior puede requerir una dilatacion reiterada del segmento arterial que contiene el armazén.
Se desconocen los resultados a largo plazo de la dilatacion reiterada de los armazones endotelizados.

e Consulte el apartado «Informacion de seguridad para RMN» para obtener informacién sobre la compatibilidad
del con las RMN.

Efectos adversos y complicaciones posibles

Posibles efectos adversos asociados a la ICP y a la colocacién del armazén cuando el dispositivo se utiliza
conforme al uso indicado pueden ser, entre otros:

e Eventos cardiacos: IM o isquemia, cierre brusco de una arteria coronaria, reestenosis de una arteria tratada,
parada cardiaca, shock cardiogénico, insuficiencia cardiaca congestiva, angina de pecho, palpitaciones,
taponamiento, perforacion o diseccion de arteria coronaria o aorta, perforacion cardiaca, cirugia cardiaca
de urgencia, derrame pericardico, formacién de aneurismas, taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular,

fibrilacion auricular y bradicardia.
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» Eventos relacionados con el sistema de armazon: imposibilidad de colocar el armazdén en el lugar deseado,
desprendimiento del armazén del sistema de posicionamiento, colocacion incorrecta del armazdn, deformacién del
armazon, embolizacion del armazon, trombosis u oclusion del armazon, colapso del armazon, fractura del
armazon, migracion del armazén, yuxtaposicion inadecuada o compresiéon de los armazones, dificultades en el
hinchado, rotura o perforacion de pequefio tamafio del balon del sistema de posicionamiento, dificultades en el
deshinchado, dificultades en la retirada y embolizacién con fragmentos del material del catéter.

» Eventos respiratorios: edema pulmonar agudo e insuficiencia o fallo respiratorio.

o Acontecimientos vasculares: hematoma en el lugar de acceso, hipotensidon/hipertensiéon, seudoaneurisma,
formacion de fistulas arteriovenosas, hematoma retroperitoneal o intramural, diseccion o perforacién del vaso
sanguineo, reestenosis, trombosis u oclusion, pérdida de permeabilidad de la rama lateral, vasoespasmo, isquemia
periférica, diseccién, embolizacién distal (aire, restos de tejido y trombos).

» Eventos neuroldgicos: accidente vascular cerebral permanente (ictus) o reversible (isquemia transitoria), lesion
del nervio femoral y lesién de los nervios periféricos.

» Eventos hemorragicos: sangrado o hemorragia del lugar de acceso y hemorragia que requiera transfusion u otro
tratamiento.

» Reacciones alérgicas a los medios de contraste, los antiagregantes plaquetarios y los anticoagulantes, magnesio,
aluminio, tantalio, PLLA, sirolimus o sus derivados.

 Dolor en el pecho o en el lugar de acceso.

¢ Trastorno renal

e Infeccidn y septicemia.

e Muerte

Los efectos adversos posibles relacionados con la administracidon oral de sirolimus incluyen, entre otros, anomalias
en las pruebas de la funcion hepatica, anemia, artralgia, diarrea, hipercolesterolemia, hipersensibilidad (incluidas
reacciones de tipo anafilactico o anafilactoide), hipertrigliceridemia, hipopotasiemia, infecciones, enfermedad

pulmonar intersticial, leucopenia, linfoma y otras neoplasias malignas.

Interacciones farmacoldgicas

No se han llevado a cabo estudios sobre las interacciones farmacoldgicas. El sirolimus es metabolizado por la
enzima CYP3A4.

Los inhibidores fuertes de la CYP3A4 (p. €j., el ketoconazol) e inhibidores de la glucoproteina P podrian provocar
un aumento de la exposicidn al sirolimus a niveles asociados a efectos sistémicos, sobre todo si se despliegan

varios armazones.
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La exposicion sistémica al sirolimus también debe tenerse en cuenta si el paciente se trata simultdneamente con
inmunosupresores sistémicos.
Aunque no existen datos especificos disponibles, los farmacos como el tracolimus, que actian a través de la

misma proteina de unién (FKBP), pueden afectar a la eficacia del sirolimus.

Uso en poblaciones especiales

Antes de utilizar el dispositivo deben considerarse cuidadosamente para cada paciente los riesgos y las ventajas en
tipos de pacientes especiales:

e Mujeres embarazadas o lactantes u hombres que quieran tener hijos: no existen estudios adecuados ni bien
controlados para estos grupos de pacientes. Debera establecerse un tratamiento anticonceptivo desde antes de la
implantaciéon de Freesolve SMR y hasta 12 semanas después de dicha implantacion. El Freesolve SMR solo debe
utilizarse durante el embarazo si las ventajas superan los riesgos para el embrion o el feto.

e Uso pediatrico: no se han establecido ni la seguridad ni la eficacia del Freesolve SMR en pacientes pediatricos.

Seleccion de los pacientes.

Individualizacion del tratamiento

Los pacientes deben seleccionarse prudentemente conforme al uso previsto, ya que el empleo del dispositivo
conlleva los riesgos asociados de las complicaciones enumeradas en el apartado «Posibles efectos
adversos/Complicaciones». Antes de utilizar Freesolve SMR deben considerarse los riesgos y las ventajas en cada
paciente. Los factores de seleccion de pacientes que se deben evaluar deben tener en cuenta el riesgo del
tratamiento con antiagregantes plaquetarios a largo plazo (véase el apartado «Recomendaciones para antes y
después del procedimiento del tratamiento con antiagregantes plaquetarios»). Debe prestarse especial atencion a
los pacientes con gastritis activa reciente o Ulcera gastroduodenal y a los pacientes con alto riesgo de hemorragia
en los que estaria contraindicado el tratamiento con anticoagulantes.

Es muy importante que el paciente cumpla la recomendacion de uso de antiagregantes plaquetarios después del
procedimiento.

La interrupcion prematura de la medicacion de antiagregantes plaquetarios prescrita puede aumentar el riesgo de
trombosis, infarto de miocardio o muerte. Antes de las intervenciones coronarias percutaneas, si se prevé la
realizacion de un procedimiento quirdrgico o dental que requiera la interrupcion precoz del tratamiento con
antiagregantes plaquetarios, el cirujano y el paciente deben considerar cuidadosamente si un armazon de elucion
de farmaco y el tratamiento con antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes recomendado a él asociado es la

opcion adecuada de intervencién coronaria percutanea.
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Si tras la intervencion coronaria percutanea se recomendara un procedimiento quirdrgico o dental, los riesgos y las
ventajas del procedimiento deberan sopesarse frente a los posibles riesgos de la interrupcién prematura del
tratamiento con antiagregantes plaquetarios.

Los pacientes que requieran una interrupcion prematura del tratamiento con antiagregantes plaquetarios y
anticoagulantes derivado de la aparicién de hemorragias copiosas deberan vigilarse atentamente para comprobar
si presentan eventos cardiacos; una vez estabilizados dichos pacientes, el tratamiento con antiagregantes
plaquetarios deberd reanudarse lo antes posible a discrecion de los médicos encargados de los tratamientos.
Deben considerarse las comorbilidades de los pacientes que aumenten el riesgo de obtener malos resultados
iniciales o el riesgo de remision urgente a operacion de bypass (por ejemplo, diabetes, insuficiencia renal y
obesidad grave). También deben tenerse en cuenta la ubicacion del vaso, el tamafo vascular normal, la longitud
de la lesion y las caracteristicas cualitativas de la lesién diana.

La trombosis posterior a la implantacion del armazon se ve afectada por varios factores angiograficos y
procedimentales iniciales. Dichos factores incluyen: didmetro vascular de menos de 3 mm, formacién de trombo
durante el procedimiento y diseccién tras la implantacion del armazén o del stent. En pacientes que se hayan
sometido a implantacién de stents coronarios, la persistencia del trombo o la diseccion deben considerarse
indicadores de oclusion trombdtica posterior. Tras la intervencion coronaria percutanea, los pacientes deben

vigilarse estrechamente durante el primer mes posterior a la implantacion del armazon.

Recomendaciones para el tratamiento previo y posterior al procedimiento con antiagregantes

plaquetarios

La medicacion con antiagregantes plaquetarios/anticoagulantes debe usarse en combinacion con Freesolve SMR.

Los médicos deben utilizar la informacion de la bibliografia actual sobre stents/armazones de elucion de sirolimus,
asi como las pautas nacionales e internacionales sobre intervenciones coronarias percutaneas respecto a la
seleccion, la dosificacion, la duracion y la combinacion de diferentes antitrombdticos. Las necesidades especificas y
el perfil de riesgo de los pacientes individuales pueden influir en el régimen de antiagregantes plaquetarios y

anticoagulantes que debe emplearse.

Informacion sobre el asesoramiento al paciente

Ademas de asesorar al paciente sobre el procedimiento, el armazoén y el periodo posterior al procedimiento (p. €j.,
riesgos/ventajas, visitas de seguimiento, medicacion, cambios en el estilo de vida), se debe aconsejar al paciente
sobre:

 La necesidad de llevar siempre la tarjeta de implante para el paciente.
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 Registre el armazon vy las condiciones en las que puede ser sometido de manera segura a estudios de imagen

con la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o con una organizacion equivalente.

Modo de empleo

Preparacion del paciente y seleccion del sistema de armazon

1.

Prepare al paciente y el lugar de acceso vascular para una intervencion coronaria percutanea segun la
practica clinica habitual de la institucion.

Es preceptivo predilatar la lesién con un balén no distensible con un cociente entre balén y arteria de 1:1.
La estenosis residual antes de implantar el Freesolve SMR deberia ser <. 20 %.

Seleccionar un didmetro de armazon que coincida de forma muy aproximada con el diametro del vaso de
referencia. En caso de duda con el didmetro del vaso, utilice la angiografia coronaria cuantitativa, la
ecografia intravascular o la tomografia de coherencia Optica para obtener una evaluacion cuantitativa de

la lesion.

Nota: Es importante seleccionar un armazon que coincida de forma muy aproximada con el diametro del vaso que

se quiera tratar.

4.

Consulte la tabla «Determinacion del tamano del vaso». Para evaluar el diametro del vaso que se va a
tratar al inicio y seleccionar el tamafio adecuado del armazdn se recomienda la obtencion de imagenes
cuantitativas. El armazon no deberia someterse a una postdilatacion que supere el didmetro maximo que
se indica en la etiqueta y en la tabla de distensibilidad. La sobredilataciéon podria afectar adversamente al
soporte mecanico proporcionado por el armazén.

La longitud nominal del armazon no debe superar la longitud de la lesion tratada.

Nota: Se recomienda la colocacion borde-borde en las implantaciones multiples de armazon.

Preparacion del sistema de armazén

5. Compruebe y asegurese de que el envase exterior no estd dafiado y que no se ha abierto antes de utilizarlo.

Abra el envase exterior y extraiga la bolsa.

6. Inspeccione la bolsa y, antes de proseguir, asegurese de que la barrera estéril no presenta dafios. Abra la

bolsa.

7. Extraiga el anillo de proteccion que contiene el sistema de armazon del envase estéril y coldquelo en un campo

esteéril.

8. Tire con sumo cuidado del sistema de armazén para extraerlo del anillo de proteccion.

9. Retire con cuidado el protector.
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10. Antes de utilizarlo, examine el sistema de armazon para asegurarse de que no presenta danos. Compruebe
visualmente la compresién del armazén para confirmar su uniformidad, asi como la ausencia de struts
sobresalientes y asegurese de que el armazdn se encuentra centrado en el balén. Compruebe que el armazon se
encuentra entre los marcadores proximal y distal del balon en el sistema de posicionamiento. NO utilice el

dispositivo si presenta algun defecto.

Lavado del lumen de la guia

11. Conecte una jeringa con solucion salina normal heparinizada a una aguja de lavado del tamano adecuado.
Aplique con cuidado la aguja de lavado a la punta distal del sistema de posicionamiento y lave el lumen de la guia
hasta que salga liquido por el orificio de salida de la guia.

12. Retire la jeringa y la aguja de lavado.

13. Deje el sistema de armazon preparado a presion ambiental.

Introduccion y colocacion del armazon

14. Acople una valvula hemostatica giratoria al conector Luer del catéter guia colocado dentro de la vasculatura.
15. Coloque la guia bajo guia angiografica de acuerdo con las técnicas de intervencion coronaria percutanea.

16. Introduzca el extremo proximal de la guia en la punta distal del sistema de posicionamiento hasta que salga
por el orificio de salida de la guia.

17. Abra por completo la valvula hemostatica giratoria para facilitar el avance del armazon.

18. Introduzca con cuidado el sistema de armazén a través de la valvula hemostatica.

19. Haga avanzar el sistema de armazon a través del catéter guia empleando guia fluoroscopica para determinar
cuando se aproxima la punta del sistema de posicionamiento a la punta distal del catéter guia. Los marcadores de
salida del cuerpo situados sobre el hipotubo pueden utilizarse para determinar aproximadamente cuando llega el
sistema de armazdn al extremo distal del catéter guia.

20. Haga avanzar con cuidado el sistema de armazon en el interior de la arteria coronaria sobre la guia, mientras
mantiene estable el asentamiento del catéter guia y la colocacion de la guia a través de la lesion.

21. Coloque el armazén dentro de la lesidon utilizando los marcadores radiopacos del balén del sistema de
posicionamiento como puntos de referencia. Si nota resistencia o si no puede llegar a la lesion o atravesarla,
interrumpa el procedimiento y consulte las instrucciones del subapartado «Extraccion de un armazon no
expandido».

22. Verifique la posicién del armazén mediante guia angiografica para garantizar la cobertura adecuada de la
lesidn, incluidos los bordes proximal y distal. Se recomienda utilizar una herramienta o un software mejorado de

visualizacion para aumentar la visibilidad de los marcadores. Si la posicion del armazén no es la Optima,
V
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reposicione cuidadosamente o retire el armazdn segln las instrucciones del subapartado «Extraccion de un
armazon no expandido».

La expansion del armazon no debera llevarse a cabo si el armazdn no esta correctamente colocado dentro de la
lesién diana del vaso.

23. Apriete la valvula hemostatica giratoria.

Extraccion del aire del sistema de posicionamiento

24. Conecte una llave de paso de tres vias al conector Luer-Lock del sistema de posicionamiento.

25. Prepare un dispositivo de hinchado de 20 ml de capacidad y extraigale el aire siguiendo las recomendaciones e
instrucciones del fabricante.

26. Conecte el dispositivo de hinchado con 3 ml de medio de hinchado de un baldn a la llave de paso de tres vias.
27. Abra la llave de paso de tres vias para crear una via de paso de liquido entre el sistema de posicionamiento y
el dispositivo de hinchado.

28. Cree el vacio durante al menos 35 segundos hasta que el aire se haya extraido por completo y no queden
burbujas de aire en el lumen de hinchado del sistema de posicionamiento. Fije de nuevo el dispositivo de hinchado
en una posicion neutra.

29. Cierre la llave de paso de tres vias para interrumpir el paso de liquido al sistema de posicionamiento y evacuar
todo el aire del dispositivo de hinchado a través de la llave de paso de tres vias.

30. Repita los pasos 24 y 26 si es necesario para asegurarse de haber extraido completamente el aire contenido
en el sistema de posicionamiento y para evitar una expansion irregular del armazoén. Extraiga el aire del dispositivo
de hinchado y fijelo de nuevo en una posicion neutra.

31. Abra el paso de liquido de la llave de tres vias y evite que entre el aire en el sistema de posicionamiento.

32. Configure el sistema en el modo neutral para realizar los siguientes pasos del procedimiento.

Despliegue del armazdn

33. Vuelva a confirmar que el armazon esta en la colocacion correcta respecto a la lesion. Bajo guia angiografica,
verifique que el armazdén no ha sido dafado ni desplazado durante la colocacion y que el vaso no ha sufrido
dafios.

34. Hinche gradualmente el balén del sistema de posicionamiento de acuerdo con la tabla de distensibilidad
(Compliance Chart).

Mantenga la presién de hinchado de 15 a 30 segundos para que el armazon se expanda por completo.
Nota: Los valores de didmetro indicados en la tabla de distensibilidad se determinaron en pruebas no clinicas sin

resistencia por parte de la lesion durante el hinchado. Las condiciones clinicas pueden ser diferentes.
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35. Utilice varias vistas angiograficas para asegurarse de que el armazon se ha expandido completamente. El
balon del sistema de posicionamiento se puede dilatar, en caso necesario, una vez mas para lograr el
asentamiento éptimo del armazén implantado.

36. Posdilate para garantizar que el flujo se haya restablecido suficientemente y que los struts del armazon estén
bien posicionados e integrados en la pared del vaso. Utilice un baldén no distensible a presion elevada (> 16 atm)
0,5 mm mayor que el diametro nominal del armazon.

Nota: Es obligatoria la postdilatacién con balones no distensibles expandidos a presion elevada (> 16 atm). El

limite de expansion del Freesolve SMR es 0,6 mm mayor que el didametro nominal del armazon.

Deshinchado del balén y extraccién del sistema de posicionamiento

37. Deshinche el balén segun el procedimiento estandar de intervencidn coronaria percutdnea creando el vacio
durante al menos 35 segundos. Compruebe que no hay soluciéon de contraste en el baldn.

38. Abra la valvula hemostatica giratoria para permitir la extraccion del sistema de posicionamiento.

39, Mantenga la posicion del catéter guia y la guia para evitar que se desplacen al interior del vaso.

40. Bajo guia fluoroscopica, mantenga el vacio y retire con cuidado el sistema de posicionamiento deshinchado por
completo hasta sacarlo del vaso que se quiere tratar e introducirlo en el catéter guia. Si el balén deshinchado del
sistema de posicionamiento no se retira del armazén con facilidad, haga avanzar y retroceder ligeramente y con
mucho cuidado el sistema de posicionamiento hasta que se pueda extraer. Si las dificultades persisten, extraiga
juntos el sistema de posicionamiento y el catéter guia (consulte el subapartado «Extraccion simultanea del
conjunto de sistema de armazdn y sistema de posicionamiento y el catéter guia»).

41. Tras retirar correctamente el sistema de posicionamiento, apriete la valvula hemostatica giratoria y compruebe
que no existen signos de dafios o fragmentacion en el implante.

42. Vigile al paciente periddicamente bajo guia angiografica durante los 15 minutos siguientes a la implantacion
del armazon.

43. Después del uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas hospitalarias, administrativas o

gubernamentales locales.

Técnicas especiales de recuperacion

Extraccion de un armazon no expandido

1. Si es necesario extraer el sistema de armazdn antes del despliegue, asegulrese de que el catéter guia esté
colocado coaxialmente respecto al sistema de posicionamiento y evite los angulos agudos entre el cuerpo del

catéter del sistema de posicionamiento y el catéter guia.
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2. Retire lentamente el sistema de armazén hasta volver a introducirlo en el catéter guia. La introduccion del
armazon en el catéter guia debe llevarse a cabo lentamente y empleando control fluoroscopico para evitar el
desprendimiento del armazén de su posicion sobre el balon del sistema de posicionamiento.

3. Si las dificultades persisten, extraiga simultdneamente el sistema de armazon vy el catéter guia. Consulte el
subapartado «Extraccion simultanea del conjunto de sistema de armazdn y sistema de posicionamiento y el
catéter guia».

4. La lesion debe predilatarse de nuevo o prepararse de otra manera antes de volver a intentar colocar el armazon

usando un nuevo sistema de armazon.

Extraccion simultanea del conjunto de sistema de armazon/sistema de posicionamiento y el catéter
guia

1. NO retraiga el conjunto de sistema de armazdn/sistema de posicionamiento de nuevo al interior del catéter
guia. Mantenga la colocacién de la guia a través de la lesion vy tire hacia atras con cuidado del conjunto de sistema
de armazdn/sistema de posicionamiento. Coloque el marcador proximal del balon del sistema de posicionamiento
en una posicion distal a la punta del catéter guia.

2. Haga avanzar la guia al interior de la arteria hasta una posicion lo mas distal y segura posible.

3. Apriete la valvula hemostatica giratoria para asegurar el conjunto de sistema de armazdn y sistema de
posicionamiento al catéter guia.

4. Extraiga simultaneamente el catéter guia y el conjunto de sistema de armazdn/sistema de posicionamiento.

Informacion de seguridad para RMN

Pruebas no clinicas han demostrado que Freesolve SMR tiene compatibilidad condicionada con RM en
configuraciones de longitud total tratada con stents de hasta 80 mm. Un paciente con un implante Freesolve SMR
puede escanearse con seguridad en las condiciones siguientes: Si no se cumplen las siguientes condiciones puede
provocar lesiones.

e Campo magnético estatico de 1,5y 3 T.

e Campo con gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m).

e El promedio maximo notificado de la tasa de absorcion especifica (SAR) para cuerpo entero del sistema de
resonancia magnética es de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal).

Exploracion de hasta 15 minutos. Tiempo de espera de 5 minutos antes de la siguiente prueba de imagen. En las
condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el Freesolve SMR produzca un aumento de
temperatura maximo de 2,4 °C tras 15 minutos de exploracion continua. Un aumento de temperatura de 2,4 °C

no afectara a las propiedades del implante. —
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En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extendié aprox. 1 mm desde el
Freesolve SMR cuando se obtuvieron imagenes con secuencias de pulsos de eco de gradiente o del espin y un

sistema de RMN de 3 T. El artefacto podria oscurecer el lumen del dispositivo.

Garantia y responsabilidad

Este producto y todos sus componentes (en adelante «el producto») se han disefado, fabricado, probado y
envasado con el maximo cuidado posible, No obstante, puesto que BIOTRONIK no tiene ningln control sobre las
condiciones en las que se utiliza el producto, el contenido de las presentes Instrucciones de uso debe considerarse
parte integrante de esta exencidon de responsabilidad, para casos en los que, por motivos diversos, se pueda
producir una perturbacion de la funcion prevista del producto. BIOTRONIK no garantiza que no se vayan a
producir las eventualidades siguientes:

« Fallos o averias del producto

* Respuesta inmunitaria del paciente al producto

» Complicaciones médicas durante el uso del producto o como consecuencia de que el producto entre en contacto
con el cuerpo del paciente BIOTRONIK no se responsabiliza de:

e Un empleo del producto que no se ajuste a lo previsto respecto a uso o indicacion, contraindicaciones,
advertencias, indicaciones de seguridad e instrucciones de uso de las presentes Instrucciones de uso

¢ Modificacion del producto original

e Eventos que no se hayan podido prever de antemano en el momento de la entrega, a partir de los
conocimientos disponibles de ciencia y tecnologia

¢ Eventos originados por otros productos de BIOTRONIK o productos de otras marcas

¢ Eventos de fuerza mayor como, entre otros, catastrofes naturales.

Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier otra exencion y/o limitacion de responsabilidad

acordada por separado con el cliente, en la medida que lo permita la legislacion aplicable.
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Beneficios clinicos

Armazones coronarios reabsorbibles ensanchan estenosis de arterias cardiacas y proporcionan un soporte vascular
temporal. De este modo, el armazon permite que el flujo sanguineo fluya sin obstrucciones en las arterias
coronarias con tasas bajas de trombosis de stent (TS) y revascularizacion de la lesion tratada (TLR). Al degradarse
tras cumplir su funcion, el armazon reabsorbible supera las limitaciones que los implantes permanentes presentan,
estas incluyen efectos adversos tardios relacionados con un stent como la TS y TLR. Es mas, ofrecen todas las

opciones en futuras terapias.

Notificacion de incidentes graves

Notifique cualquier incidente grave ocurrido con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del pais en
el que se encuentre su hospital. En caso de fallo en el dispositivo, interrumpa el uso de inmediato y devuélvalo al
fabricante.

Uso de la Informacién para pacientes Las instituciones sanitarias estan obligadas a poner a disposicion del

paciente la Informacién para pacientes.

Las instituciones sanitarias estan obligadas a poner a disposicion del paciente la Tarjeta de Implante del Paciente.
La Tarjeta de Implante para el paciente debe retirarse suavemente del anverso (o del reverso) de las
Instrucciones de uso.

1. Quite el adhesivo de la etiqueta interior o exterior.

2. Coloque el adhesivo en el campo vacio correspondiente de la tarjeta de implante para el paciente. Tenga en
cuenta que, si los dispositivos son de la misma familia, y hay espacio, la misma tarjeta puede utilizarse para mas
de un implante.

Rellene los siguientes datos:

3. Paciente (por ejemplo, nombre y apellidos);

4. Hospital y médico;

5. Fecha de implantacion;

6. Ubicacién del stent.

7. Entregue al paciente la Tarjeta de implante para el paciente junto con la Informacion para pacientes.
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