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PROYECTO DE ROTULO
Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina Tel.
(011) 5218-0600

Fabricante: Concept Medical B.V. HOGEBRINKERWEG 33, 3871 KM HOEVELAKEN, Paises Bajos
Nombre genérico: Catéter con baldn recubierto de Sirolimus
Marca: Magic Touch - AVF

Modelos: XxXxXxxxxx

Estéril: Esterilizado por éxido de etileno

Producto médico de un solo uso ®, no reesterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: mantener en ambiente entre 8° y 25°C, seco y al

abrigo de la luz solar en ambiente libre de condensacién.

Lote: xxxx

g Fecha de vencimiento: xx/xxxx

Vida Util: 24 meses a partir de la fecha de esterilizacion

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-203
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina Tel.
(011) 5218-0600

Fabricante: Concept Medical B.V. HOGEBRINKERWEG 33, 3871 KM HOEVELAKEN, Paises Bajos

Nombre genérico: Catéter con baldn recubierto de Sirolimus
Marca: Magic Touch - AVF

Modelos: xxxxxxx

Estéril: Esterilizado por éxido de etileno

Producto médico de un solo uso ®, no reesterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: mantener en ambiente entre 8° y 25°C, seco y al
abrigo de la luz solar en ambiente libre de condensacion.
Vida til: 24 meses a partir de la fecha de esterilizacion

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o danado antes de su uso.
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-203
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Catéter con Balon Recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF es un producto de combinacién de
dispositivo/medicamento que consta de dos componentes: un dispositivo de suministro del medicamento
(catéter de baldn), recubierto con una formulacion libre de polimero que contiene el principio activo
Sirolimus como un ingrediente activo en un excipiente fosfolipido. Utiliza tecnologia patentada de

Recubrimiento Nanolute®.

1. Descripcion de componentes del dispositivo:

El catéter de baldn es un catéter de doble luz monorrail (Intercambio Rapido) con un baldn situado cerca de
la punta distal. El eje distal se compone de dos limenes, uno se utiliza para el inflado del balon y el otro
permite el uso de un cable guia (max.0,014") para permitir el avance del catéter a través de la lesidn a ser

dilatada. Una punta blanda se ha colocado en la parte distal para un cruce de la estenosis no traumatica.

Con el fin de ayudar al posicionamiento del balén bajo fluoroscopia, dos marcadores radio-opacos estan

situados en una longitud proximal y distal del balén entre 10,00 a 40,00 mm.

El material del baldon proporciona un segmento expansible de diametro conocido a presion especifica
conocida como presidon nominal. El catéter de baldn esta cubierto con un revestimiento hidrdfilo. El eje
proximal se compone de un hipotubo de acero inoxidable pulido espejo. Marcadores visuales proximales

ubicados a 90 cm y 100 cm desde la punta distal ayudan a la progresién del catéter para la longitud éptima.

Tabla 1.1 Descripcién del componente del dispositivo
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Marca Catéter de Balon Recubierto
con Sirolimus Magic Touch
Longitudes 10,15, 20, 25, 30, 35, 40
Disponibles (mm)
Diametros 1,50, 2,00, 2,25, 2,50,
Disponibles (mm)|2,75, 3,00, 3,25,3,50, 4,00

Componente de |Sirolimus (también conocido
medicamento como Rapamicina)

Longitud Viable 140 cm (1400 mm)
del Sistema de
Suministro

Presion de Inflado | Presion de Inflado
del Balon Mominal: 6 bar Presion
de Ruptura Nominal: 16 bar*

Compatibilidad del | 0.014"
cable guia (max.)

Diametro Interno | 5F (1.65 mm)
del Catéter Guia | (lumen intemo =0.058")

Diametro Extemo |Proximal 1.8 F (0.59mm)/
del Eje del Catéter | Distal 2.5 F (0,825 mm)

* Presion de ruptura nominal (14 bar para 4.00/25 a 40mm) nota: no exceda la presiéon de ruptura nominal

(RBP, por sus siglas en ingles)
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DESCRIPCION DEL COMPONENTE DEL MEDICAMENTO

Ingrediente farmacéutico activo (API por sus siglas en inglés): Sirolimus es una lactona macrociclica
producida por el Streptomyces hygroscopicus.

Apariencia del Sirolimus: polvo blanco a blanquecino.

Solubilidad del Sirolimus: totalmente soluble en cloroformo, acetona y acetonitrilo e insoluble en agua.
Formula molecular del Sirolimus: CsiH79NO13

Peso molecular: 914.2g/mol

Numero CAS: 53123-88-9

Nombre quimico: (3S, 6R, 7E,9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E, 21S, 23S, 26R, 27R, 34aS) -9, 10, 12, 13,
14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 342 hexadecahidro-9, 27-dihidroxi-3-[(1R)-2 - [(1S, 3R, 4R) - 4-
hidroxi - 3 - metoxiciclohexil] - 1 - metiletil] -10, 21 - dimetoxi - 6, 8, 12, 14, 20, 26 -hexametil - 23, 27 -
epoxi - 3H - piridol [2, 1-c][1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11,28, 29 (4H, 6H, 31H) - pentona.
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Magic Touch - AVF es un catéter de baldn recubierto de Sirolimus con la aplicacién de la tecnologia
Nanolute®. La tecnologia Nanolute® es una tecnologia de suministro de medicamento basada en un
portador de tamafo nanométrico, el cual es un sistema libre de polimero y utiliza excipiente en la
administracion de medicamentos. El excipiente basado en la formulacidon de administracién de medicamentos
es un sistema personalizado que puede crear diferente matriz con plazos de administracion
programables y configurables. EI medicamento para administrar es convertido a tamafio nanométrico
(Prom. 300 nm) y esta conversion del medicamento ayuda a aumentar la absorcién del tejido y la reduccién
de la tasa de eliminacién a partir de la administracion. Los portadores de menor tamafio pueden esparcirse
eficazmente en la parte mas interna de los tejidos.

Las caracteristicas dependientes del tamano se tornan mas profundas en los materiales y el tamafio ayuda a
superar las diferentes barreras de difusion en las paredes de tejido. La tecnologia Nanolute® emplea una
amplia gama de tamafios de portadores nano para tener diferentes niveles de penetracién en la pared
arterial.

Los portadores mas pequefios de tamafio nano pueden penetrar facilmente la pared del vaso durante el
inflado del catéter de baldon recubierto con medicamento. Las dosis nominales de Sirolimus en el baldn
recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF varian desde 59 a 639 microgramos segun la combinacion de

diametros y longitudes

Tabla 1.2: tamafios del producto, referencia y contenido de medicamento
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Refmenda | Dismewo | Longitud | Conlenido de
el del Babin | del Baldn | Medicanenio Langitud Digmetm | Referancia | Contenido de
Prduda {mem) {mm) ig) del Balin del Balbdn 3l Wedicamentao
CMT15010 | 150 10 59,52 fmm) fmm) Froducia {1l
CMT2010 | 200 10 19,76 CMT27536 | 275 35 38383
CMT22510 | 225 10 50,73
onT25010 | 250 0 .70 CMTI0NS 3,00 35 41872
CMT27510 | 275 10 109,66 CMT32535 | 3.25 35 45351
CMT30010 | 3,00 0 110,63 CMT35035 | 3.50 a5 48851
CMT32510 | 325 10 124,60 CMT4 0035 4,00 35 BR824
CMT35010 | 350 10 130,57 CHT15040 1,50 40 23927
CMTADD10 400 10 158,51 CHT20040 200 40 31902
ool 6 | @n ] oimasi] 2 | io | 000
CMT22515 | 225 15 134,50 CMT25040 | 2,50 40 208,78
CMT25015 | 250 15 149,54 CHMT2T540 2,75 40 43866
CMT27515 | 275 15 164,50 CMT30040 | 3,00 40 47854
CMT30015 [ 3,00 15 170,45 CMT22540 | 325 A0 1841
aurass| 5ot [ 6 [ sti ] Foumsao] sso | 4o | sseas
CMT40015 | 400 15 230,27 CMT40040 | 4.00 40 638,05
CMT15020 | 150 20 119,63
CMT20020 | 2,00 20 150,51
CMT22520 | 225 20 179,45
CMT25020 | 250 20 100,30
CMT27520 | 275 20 219,33
CMT30020 | 3,00 20 730,27
CMT32520 | a2\ 20 280 21
CMT35020 | 350 20 279,15
CMT40020 | 400 20 219,02
CMT15025 | 150 25 149,54
CMT20025 | 200 25 109,30
CMT22525 | 225 25 224,31
CMT25025 | 250 25 249,24
CMT27525 | 275 25 274,16
CMT30025 [ 300 25 200,010
CMT32525 | 32§ 25 24,01
CMT35025 | 350 25 348,03
CMT40025 | 400 25 0B, T8
CMT15030 | 150 30 179,45
CMT20030 | 200 £ 230,27
CMTZ2530 | 225 30 260,18
CMT25030 | 250 a0 200,00
CMT27530 | 275 a0 0B, 00
CMT30030 | 3,00 a0 356,00
CMT32530 | 325 30 288 51
CMT35030 | 350 30 418,72
CMT40030 | 400 a0 478 54
CMT15035 | 150 35 200,36
CMT20035 | 200 35 279,15
CMT22535 | 225§ 35 314,04
CMT25035 | 250 35 348,03
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INDICACIONES DE USO

El baldn recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF esta indicado para dilatar el/los segmento(s) enfermo(s)
y suministrar el medicamento en una arteria coronaria para mejorar la perfusion miocardica con longitudes
de lesidn de entre 8 y 38mm. Y didametros que van desde 1,50mm. a 4,00mm. El uso de Magic Touch - AVF
es recomendado para longitudes que van mas alla de 38 mm y que deben ser usados dos dispositivos Magic

Touch - AVF en adicién de la lesiéon.
El dispositivo esta disefiado para su uso en las condiciones siguientes:
» Pacientes con reestenosis intrastent de implantacion de stent previo.

e Pacientes con enfermedad en vasos pequeifios donde el implante del stent liberador de medicamento no es

factible o bien implica mayor riesgo de reestenosis.

* Pacientes con lesiones en bifurcacion, donde el tratamiento de la rama secundaria aumenta los riesgos de

diseccidn y se aconseja mas un tratamiento de dilatacion con baldn.

» Porciones estendticas incluyendo también las oclusiones totales, que se pueden utilizar también para la

dilatacion posterior de stents.

CONTRAINDICACIONES
El uso del balén recubierto con Sirolimus Magic Touch -AVF esta contraindicado en los siguientes tipos de

pacientes:

¢ Pacientes con hipersensibilidad al medicamento Sirolimus o a sus compuestos relacionados con la actividad

estructural.
» Pacientes con hipersensibilidad conocida a excipientes con fosfolipidos u origenes relacionados.

¢ Pacientes cuyo segmento enfermo no puede ser pre-dilatado o preparado antes del tratamiento con el

baldn recubierto de medicamento.

B88745-APN-INPM#ANMAT
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* Lesiones severamente calcificadas que requieren tratamiento de otro tipo por ejemplo aterectomia

rotacional (Rotablator).

* Pacientes considerados que tienen una lesién que impide el inflado completo del baldén de angioplastia o la

colocacion adecuada del catéter de suministro.

* Pacientes que no pueden recibir el antiplaquetario recomendado o la terapia de anticoagulacion.

ADVERTENCIAS

* Asegurese de que el paquete esté intacto y que el dispositivo del alojamiento del empaque interno no ha

sido abierto o dafiado, ya que podria indicar que la barrera estéril ha sido rota.
« No utilice el producto si la barrera estéril esta abierta o ha sido abierta antes de su uso previsto.

« Inspeccione el producto de cualquier dafio antes de su uso durante la remocion del protector del porta
catéter y la tapa protectora. Retornarlo a la empresa con las precauciones de manejo adecuadas en caso de

ser encontrado de que esta dafiado para continuar con la inspeccidn y analisis.

e El uso de productos conlleva los riesgos asociados a las intervenciones coronarias arteriales, incluyendo sub

trombosis, complicaciones vasculares o eventos hemorragicos.

e Los pacientes con hipersensibilidad conocida al medicamento Sirolimus y al excipiente (fosfolipidos) pueden

sufrir una reaccion alérgica a este dispositivo.

* los pacientes que tengas pocas probabilidades para cumplir con el tratamiento antiplaquetario

recomendado no deben recibir este producto.

* El producto debera ser desechado de manera adecuada después de su uso ya que puede tener el farmaco

residual (Sirolimus) en su superficie.

e Este producto es de un solo uso. No lo vuelva a esterilizar o reutilizar en otro paciente. Su reutilizacion o re-
esterilizacién puede crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar la infeccion del paciente o

una infeccion cruzada.

AP LAADO
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¢ En el caso de procedimientos en los que el paciente requiere un implante de stent, el stent se debe realizar

antes del tratamiento con el dispositivo del baldn recubierto con Sirolimus en la lesién objetivo.

* No exceder la presion nominal de ruptura (RBP, por sus siglas en inglés).

PRECAUCIONES DE USO
PRECAUCIONES GENERALES:

* Solo los médicos que han recibido una capacitacion adecuada en cardiologia intervencionista deberan

realizar este tratamiento.

« El tratamiento sera llevado a cabo en los hospitales donde la cirugia de injerto de derivacién coronaria de

emergencia se pueda realizar facilimente.

* No exponga el sistema a disolventes organicos tales como alcohol, solucion salina y detergentes, ya que

puede perjudicar con el rendimiento del producto en el tratamiento.

e Preparacion de la lesién, por ejemplo, la pre-dilatacion de la lesion antes del tratamiento con el baldn

recubierto con Sirolimus es obligatoria.

* En el caso de procedimientos en los que el paciente requiere un implante de stent, la colocacidn del stent

debe hacerse antes del tratamiento con el dispositivo del baldn recubierto con Sirolimus en la lesion
objetivo.

El uso de balones recubiertos de medicamento para el tratamiento de condiciones de enfermedad de las
arterias coronarias es un concepto relativamente nuevo y se han realizado estudios para evaluar los
resultados en reestenosis intrastent, vasos pequefios y lesiones de novo con datos comparables con el uso de
stents. Sin embargo, cuando el producto es utilizado fuera de las indicaciones especificas, los resultados

pueden ser diferentes a los estudios previamente documentados con balones recubiertos con
medicamento.

Utilizando el tratamiento con el balén recubierto de medicamento en pacientes y lesiones fuera de las
indicaciones etiquetadas puede tener un mayor riesgo de eventos adversos, incluyendo trombosis, embolia,

diseccion, infarto de miocardio o la muerte.

AN
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PRECAUCIONES ANTES Y DESPUES DEL PROCEDIMIENTO:

e La practica recomendada es con Clopidogrel o Ticlopidina administrados antes del procedimiento y por un
periodo minimo de 3 meses con aspirina por tiempo indefinido con la extensién de la terapia de Clopidogrel a
12 meses en el caso de los pacientes con bajo riesgo de hemorragia. [Ref: Guias de Practica del Colegio
Estadounidense de Cardiologia (ACC, por sus siglas en inglés) / Asociacion Estadounidense del Corazon (AHA,
por sus siglas en inglés) / Sociedad para Intervenciones y Angiografias Cardiovasculares (SCAI, por sus siglas
en inglés)].

El uso de la Aspirina en forma concomitante con Clopidogrel o Ticlopidina se conoce como "Terapia
antiplaquetaria dual". Ya que el producto tiene ingredientes farmacéuticos activos (Sirolimus) que se
encuentran en los stents liberadores de medicamento, es muy importante que el paciente cumpla con la
recomendacion del post-procedimiento del medicamento dual antiplaquetario. La interrupcion temprana de la
medicacion prescrita podria resultar en un mayor riesgo de trombosis, infarto de miocardio o la muerte.

* Antes de la Intervencion Coronaria Percutanea (PCI, por sus siglas en inglés), si se prevé un procedimiento
dental o quirdrgico que requiera la interrupcion temprana de la terapia antiplaquetaria, el cardidlogo
intervencionista y el paciente deben considerar cuidadosamente si un balén recubierto de medicamento y su
tratamiento recomendado antiplaquetario asociado es la opcién de tratamiento PCI adecuado.

e La duracién éptima de la terapia antiplaquetaria dual, especificamente con Clopidogrel es desconocida y la
trombosis se puede seguir produciendo a pesar del tratamiento continuado. Se recomienda una duracién de

un minimo de 3 meses y de hasta 12 meses en el caso de los pacientes con bajo riesgo de hemorragia.

INFLADO MULTIPLE DEL DISPOSITIVO

¢ El inflado multiple de un baldén recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF no ha sido evaluado en seres
humanos.

Se recomienda el tratamiento utilizando sélo el inflado del dispositivo con 60 segundos a presion nominal o se
sugiere dos inflados de 30 - 30 segundos de duracion a presion nominal sin necesidad de retirar el catéter de

balén durante el procedimiento.

BRAQUITERAPIA

La seguridad y eficacia del Baldon Recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF en pacientes con braquiterapia

FARNTRDNS
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previa no ha sido establecida. La braquiterapia vascular estd siendo estudiada para el tratamiento de la
reestenosis intrastent en stents; sin embargo, no hay pruebas concretas de seguridad y eficacia del
tratamiento. El Balon Recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF y la braquiterapia vascular altera la

biologia arterial, y la respuesta vascular combinada de estas dos terapias no ha sido establecida.

USO EN CONJUNCION CON OTROS PROCEDIMIENTOS
La seguridad y eficacia del uso de dispositivos mecanicos de aterectomia (catéteres de aterectomia
rotacional, catéteres de aterectomia direccional) o catéteres de angioplastia laser en conjuncién con el

tratamiento con el balon recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF no se ha establecido.

USO EN GRUPOS ESPECIALES DE LA POBLACION
e EMBARAZO: No existen estudios adecuados o controlados en mujeres embarazadas o mujeres que tengan
la intencion de tener hijos. Debe iniciarse un anticonceptivo eficaz antes del tratamiento con el baldn
recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF y por una duracidon de 12 semanas después de la implantacion. El
tratamiento debe utilizarse durante el embarazo sélo si los beneficios potenciales superan los riesgos
potenciales para el embridn o el feto.

¢ LACTANCIA: El tratamiento sblo debe hacerse después de una cuidadosa evaluacién de decidir si se
suspende la lactancia o se somete a tratamiento con el baldn recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF,

teniendo en cuenta la importancia del tratamiento para la madre.

e SEXO: El tratamiento realizado utilizando diferentes Balones liberadores de Sirolimus en diferentes sexos no
ha sido evaluado en humanos.

« USO PEDIATRICO: La seguridad y eficacia del balén recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF en
pacientes pediatricos menores de 18 afios no se ha establecido todavia.

¢ USO NO CORONARIO: La seguridad y eficacia del balén recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF no se

ha establecido en el cerebro, la cardtida o la vasculatura periférica.

Pégina 12 de 29



Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Aires -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 89

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

CARACTERISTICAS DE LESIONES / VASOS

» La seguridad y eficacia del tratamiento con el balén recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF no se ha
establecido claramente en estos grupos de pacientes observados:

« Pacientes con trombos en los vasos en el sitio de la lesion.

* Pacientes con vaso referencia de la arteria coronaria de diametro <1,5 mm y >4,00 mm.

* Pacientes con enfermedad difusa o pobre flujo distal a la lesién identificada.

* Pacientes con vasos tortuosos en la region de la obstruccidon o proximal a la lesién haciendo dificil el
acercarse.

* Pacientes con lesiones de mas de 40 mm y que requieren multiple tratamiento con el balén recubierto con
Sirolimus Magic Touch - AVF.

« Pacientes con oclusion total crénica.

La seguridad y eficacia del baldn recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF no se ha establecido en el

cerebro, la cardtida o la vasculatura periférica.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS

Se sabe que varios medicamentos afectan el metabolismo del Sirolimus, y otras interacciones con otros
medicamentos pueden ser inferidas de efectos metabdlicos conocidos. El Sirolimus es conocido por ser un
sustrato tanto para el citocromo P450 IIIA4 (CYP3A4) como para la Pglicoproteina segun articulos publicados.
Se debe considerar la posible interaccion medicamentosa al decidir por el tratamiento con el balén recubierto
con Sirolimus Magic Touch - AVF en un paciente que esté tomando un medicamento que podria interactuar
con el Sirolimus. El efecto de las interacciones entre medicamentos sobre la seguridad y la eficacia del balén

recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF no se ha determinado.

POTENCIAL SUPRESION INMUNE

El Sirolimus, el ingrediente activo del balén recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF, es un agente
inmunosupresor que también esta disponible en formulaciones orales. La concentracion total del
medicamento en la sangre a partir de dos inflados del balon recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF que

se encontrd a las 24 horas era de 0,81ng/ml y es sustancialmente menor que las concentraciones
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terapéuticas obtenidas cuando las formulaciones orales de Sirolimus son utilizadas como profilaxis para el
rechazo del trasplante renal (Farmacocinética y estudio Histoldgico realizado en el Instituto CV Path,
Washington DC EE.UU. Lemos et al, Eurointervencién; 9(1), 148-156, 2013).

Sin embargo, cuando se realizan en pacientes multiples tratamientos con el balén recubierto con Sirolimus
Magic Touch - AVF, la concentracion sistémica de Sirolimus puede alcanzar momentaneamente niveles
inmunosupresores, sobre todo en pacientes que también tienen insuficiencia hepatica o que estan tomando
medicamentos que inhiben el CYP3A4 o la P-glicoproteina.

Esta posibilidad debe ser considerada para este tipo de pacientes, sobre todo si también estan tomando

Sirolimus oral, otros medicamentos inmunosupresores o estan en riesgo de inmunosupresion.

PRECAUCIONES DE MANIPULACION

¢ Para un solo uso. No volver a esterilizar o volver a usar el producto. Comprobar la "Fecha de Caducidad" en
la etiqueta del producto antes de su uso.

* Se debe tener especial cuidado de no manipular o en ningin modo perturbar el recubrimiento del baldn.
Esto es muy importante mientras se esta retirando el catéter del envase, colocandolo sobre el cable guia y
avanzando a través de la valvula hemostatica de rotacion de gran diametro y guiando el conector del catéter.
* En la manipulacién del balén, el tratar de volver a doblarlo puede dafiar el recubrimiento, contaminarlo o
fragmentar el recubrimiento que esta sobre el baldn.

Utilice sélo los medios adecuados de inflado del catéter con baléon. No utilice aire o cualquier medio gaseoso
para inflar el balén, ya que podria provocar la expansion desigual y la dificultad en la implementacion en la

lesion.

PRECAUCIONES EN EL INFLADO DEL BALON RECUBIERTO CON SIROLIMUS MAGIC TOUCH - AVF
* El vaso debera ser previamente dilatado con un balén de tamano adecuado.

 No prepare o infle previamente el balon antes del tratamiento que no sea de otra forma a la indicada.
Utilice la técnica de purga del baldn.

e Los catéteres guia deben tener tamafos de limenes que sean adecuados para acomodar el balon a través
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de la lesion. El dimensionamiento incorrecto puede provocar dafos al recubrimiento del balon.

« Inflar el balén por encima de su presién de rotura Nominal (RBP, por sus siglas en inglés) puede causar
ruptura en la lesidn objetivo, y puede conducir a un procedimiento que requiera tratamiento quirdrgico.
Siempre mantenga la presion del inflado por debajo de la RBP.

e Inflando un baldn en una lesién ajustada puede conducir a la diseccion del vaso distal/proximal a la lesion y
puede causar el cierre agudo del vaso conduciendo a una intervencidn adicional [Injerto de Bypass de la
Arteria Coronaria (CABG, por sus siglas en inglés), mas dilatacion, colocacidn de stents adicionales u otra
intervencién].

* No expandir el baldn si no esta colocado correctamente en la lesion objetivo.

e La expansion del balén tiene un potencial para comprometer el flujo de la rama lateral, por lo tanto, hay
que tener precaucion cuando se realiza el inflado.

« Cuando se tratan lesiones multiples, la lesidn distal debe ser inicialmente implantada con un stent si se
requiere, seguido por el tratamiento Magic Touch - AVF.

Esto puede ser sequido por el tratamiento de la lesion proximal. El proceder en este orden reduce las
posibilidades de alterar la superficie de recubrimiento del catéter de baldn.

e La presion de inflado del balén debe ser monitoreada en todo momento. No exceda la presion de ruptura
Nominal que se enumera en la tabla de cumplimiento en la etiqueta. El uso de presiones mayores a las
indicadas en la etiqueta del producto puede resultar en la ruptura del balén con posible diseccion y danos a
la intima.

« No intente halar un globo parcialmente inflado o hinchado de nuevo a través del catéter guia, ya que puede
producirse un dano grave a la capa intima. Retire el dispositivo después del desinflado completo a través del
catéter. Utilice los métodos de recuperacion adecuados para el dispositivo, ya que puede causar un trauma
en el sitio de la insercidon y puede conllevar a un sangrado, hematoma o seudoaneurisma.

* Asegurar la longitud del dispositivo de tratamiento, a mas de o igual a, la longitud de la lesién con la

adicién de 2 mm. sobre el extremo distal y proximal para la cobertura completa.

PRECAUCIONES EN LA REMOCION DEL BALON RECUBIERTO CON SIROLIMUS MAGIC TOUCH -

Ao
{ROPETI388745-APN-INPMHFANMAT
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AVF

* No se debe sentir en ningln momento ninguna resistencia inusual durante el acceso a la lesién o en la
remocion del balén, todo el sistema debe ser removido.

* Mientras se esta removiendo el sistema, avanzar la guia en la anatomia coronaria en la mayor medida
distante posible. Apretar la valvula rotativa de hemostasia para asegurar el balén recubierto con Sirolimus
Magic Touch - AVF con el catéter guia; a continuacion, retirar el sistema del catéter de balon y el catéter guia
como una sola unidad.

* Si no se sigue este procedimiento o se aplica una fuerza excesiva durante la extraccion puede
potencialmente resultar en dafios a la anatomia y causar cualquier otra complicacién vascular.

* Si es necesario, retener el cable guia en posicidn para el acceso posterior a la arteria/lesion, dejar el cable

guia en su lugar y eliminar todos los otros componentes del sistema.

PRECAUCIONES POSTERIORES AL PROCEDIMIENTO

* Se debe tener cuidado cuando el balén recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF esta siendo retirado
después del tratamiento. Se recomienda el tratamiento del procedimiento posterior de la terapia
antiplaquetaria Dual (DAPT, por sus siglas en inglés) por un periodo de un minimo de 3 meses. Administrar
Aspirina de forma concomitante con Clopidogrel o Ticlopidina y luego continuar indefinidamente para reducir
el riesgo de trombosis. Los pacientes que requieren la interrupcion temprana del tratamiento antiplaquetario
(por ejemplo, secundario a sangrado activo) deben ser controlados cuidadosamente por eventos cardiacos.
* A criterio del médico tratante del paciente, el tratamiento antiplaquetario debe reiniciarse tan pronto como

sea posible.

INFORMACION DEL MEDICAMENTO

MECANISMO DE ACCION

El mecanismo por el cual el balén recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF afecta el crecimiento neo-
intimo y las caracteristicas arteriales como se observa en los estudios pre-clinicos no ha sido establecido. El

Sirolimus es un potente inhibidor de la activacién de los linfocitos T, Células del Musculo Liso y en la

|F-2022-79%8
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proliferacion de células Endoteliales en respuesta a la estimulacion por citoquinas, factores de crecimiento y
antigenos. En las células, el Sirolimus se une a la inmunofilina y a la proteina de unién-FK 12 (FKBP-12). El

complejo Sirolimus FKBP-12 une a e inhibe la activacion de la Diana de Rapamicina en Células de Mamifero
(mTOR, por sus siglas en inglés), una quinasa reguladora clave.

Esta inhibicion suprime la proliferacion de células impulsadoras de citoquinas, inhibiendo el progreso del ciclo
celular de G 1 a la fase S.

FARMACOCINETICA DEL BALON RECUBIERTO CON SIROLIMUS MAGIC TOUCH - AVF

e La evaluacidn de la farmacocinética (PK, por sus siglas en inglés) del medicamento Sirolimus como lo
suministra el baldn recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF, se evalué después de un solo inflado en la
arteria iliaca bilateral de 9 conejos. La evaluacidn farmacocinética y la histologia se realiz6 a diferentes
puntos temporales.

La eutanasia programada de los animales se realiz6 a los 1, 8 y 14 dias.

* Los resultados farmacocinéticos del balon recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF se describen en la
figura 2ay la figura 2b.

Concentration of drug in Blood (ng/ml)
= 10 §.32
B 9
E 8 7.08
= 7
s b
g5 3.09
= 4
5§ 3
g 2
E 1 0.81
30 | | |
0.5 Hrs. 1HFr J Hrs. 24 Hrs.

Figura 2a. Concentracion de Sirolimus en sangre

En 1, 8 y 14 dias de estudio farmacocinético, las concentraciones en sangre maximas de Sirolimus se

A -
\ 36p079388745-APN-INPM#ANMAT
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observaron a los 30 minutos después de la cateterizacidon (9,3 ng/ml), mientras que los niveles circulantes
disminuyeron marcadamente por 24 horas (0,81 ng/ml).
e También se analizaron las secciones de vasos tratados para la evaluacion de los niveles de concentracion

local del medicamento en los tejidos. Las muestras fueron tomadas en 1, 8 y 14 puntos temporales del dia.

Tabla-2b: Resumen de Sirolimus en el Tejido:

Tiempo (dias) 1 g |14

Concentracion del 140,6 | 15,5 5,5
medicamento en sangre (ng/ml)

Concentration of drug in Tissue (ng/mg)

160
140
120
100
80
B0

40
20 15.5

5.5
0 - |

I [
1 day 8 days 14 days

140.6

Concentration of drug in Tissue (ng/mg)

Figura 2b. Concentracion de Sirolimus en tejido

Para los niveles de medicamento en tejido, las concentraciones maximas se alcanzaron en el 1er dia 140,4
ng/mg, que mostraron una disminucion significativa a los 8 dias a 15,5 ng/mg y 5,5 ng/mg a los 14 dias.
Los Parametros Farmacocinéticos representando eliminacidn, T2 (vida media de fase terminal), AUC 0-t,
ultima AUC, AUC [0 (AUC = area por debajo de la concentracion en sangre vs. Curva de Tiempo) y CL
(depuracion total de la sangre) no se pudieron determinar con precision debido a la rapida desaparicion del
Sirolimus de la sangre.

La desaparicion del Sirolimus de la circulacion después de la implantacion de Magic Touch - AVF limita aln

mas la exposicidn sistémica. A pesar de la exposicidn sistémica limitada a Sirolimus, el suministro arterial

I F'2022'79388745LA P
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local se ha demostrado en estudios pre-clinicos.

INTERACCION DEL MEDICAMENTO DESPUES DEL TRATAMIENTO CON EL BALON RECUBIERTO
DE MEDICAMENTO MAGIC TOUCH - AVF

Los estudios de interacciones del medicamento no se han realizado con el Catéter de Baldn Recubierto con
Sirolimus Magic Touch - AVF debido a la exposicion sistémica limitada al Sirolimus eluida del Baléon Magic
Touch - AVF. Sin embargo, se debe considerar la posibilidad de que ambas interacciones locales y sistémicas
de

medicamentos en la pared del vaso cuando se decide implantar el Catéter de Baldn Recubierto con Sirolimus
Magic Touch - AVF en un sujeto tomando un medicamento con interaccién conocida con Sirolimus.

El Sirolimus es metabolizado por el citocromo P450 3A4 (CYP3A4) en la pared intestinal y en el higado y sufre
de flujo de salida desde los enterocitos del intestino delgado mediante la glicoprotina P (P-gp).

La absorcion y posterior eliminacion del Sirolimus absorbido sistémicamente, puede verse influida por
medicamentos que afectan al CYP3A4 y P-gp.

Las medicaciones que son potentes inhibidoras de CYP3A4 y P-gp puedan aumentar los niveles de Sirolimus
mientras que los inductores de CYP3A4 y P-gp pueden reducir el metabolismo de Sirolimus in vivo.

El Sirolimus cuando se prescribe como medicacion oral puede interactuar con los medicamentos/alimentos
listados a continuacién:

* Inhibidores P-gp como, pero no limitado, la Ciclosporina, Digoxina

* Antibidticos tales como, pero no limitado a, la Ciprofloxacina, Ofloxacina

e Glucocorticoides

e Inhibidores CYP3A4 tales como, pero no limitado a, Ketoconazol, Fluconazol

* Inductores de CYP3A4 tales como, pero no limitado a, Rifampicina, Fenitoina, Dexametasona

 Preparados de hierbas (Hierba de San Juan- Hypericum Perforatum)

 Anfotericina B como, pero no limitado a, Abelcet, Amfocin

 Cimetidina tal como, pero no limitado a, Tagamet

e Vitaminas

« Vacunacion - El Sirolimus es un potente inmunosupresor por lo que puede afectar la respuesta a la

vacunacion y hacer que la vacuna sea menos efectiva. Por algun periodo de tiempo después de recibir el

388745-APN-INPM#ANMAT
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Catéter de Baldn Recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF, debe evitarse el uso de vacunas vivas tales
como, pero no limitado a, sarampidn, paperas, BCG, fiebre amarilla, varicela, tifoidea Ty21a.

e Toronja/jugo de toronja: La toronja/jugo de toronja reduce el CYP3A4 mediada por el metabolismo de
Sirolimus.

» Medicamentos para bajar el colesterol o los triglicéridos

» Medicamentos para la presion arterial alta o problemas del corazén

¢ Medicamentos anti-convulsivos

» Medicamentos utilizados para tratar el acido estomacal, Ulceras u otros problemas gastrointestinales

» Medicamentos que pueden aumentar la concentracion de Sirolimus en sangre:

» Agentes antifiingicos: tales como, pero no limitado a, Itraconazol, Cotrimazole

 Agentes procinéticos gastrointestinales tales como, pero no limitado a, la Metoclopramida

« Antibidticos macrodlidos: tales como, pero no limitado a, la Troleandomicina

* Bloqueadores de los canales de calcio: tal como, pero no limitado a, Diltiazem, Verapamilo

¢ Otros medicamentos: Danazol, inhibidor de la Proteasa del VIH (Indinavir)

¢ Medicamentos que pueden disminuir el nivel de Sirolimus:

¢ Anticonvulsivos, tales como, pero no limitado a Fenobarbital

* Antibidticos tales como, pero no limitado a, la Rifabutina

MUTAGENESIS, CARCINOGENICIDAD Y TOXICOLOGIA REPRODUCTIVA

» La mutagénesis, la carcinogenicidad y la toxicidad reproductiva del Catéter de Baldn Recubierto con
Sirolimus Magic Touch - AVF no han sido evaluadas.

e La prueba de genotoxicidad no se realizd para el Catéter de Baldn Recubierto con Sirolimus Magic Touch -
AVF de acuerdo con su tiempo de exposicion limitada a provocar cualquier efecto genotdxico/mutagénico.
También el Catéter de Baldn Recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF no contiene ningin compuesto que
pueda interactuar directamente con el material genético y los materiales utilizados estan bien caracterizados
para la fabricacidon del Catéter de Baldn Recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF.

e Los ensayos de carcinogenicidad no se realizaron para el Catéter de Balon con Sirolimus Magic Touch - AVF,

porgue no es un implante permanente ni contiene ningln material bio-reabsorbible.
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* La toxicidad para la reproduccion no se realizd para el Catéter de Balén Recubierto con Sirolimus Magic
Touch - AVF de acuerdo con su exposicion limitada y también se recomiendan estas pruebas para los
materiales que entran en contacto de forma permanente a los érganos reproductivos.

Hay datos cientificos suficientes y tranquilizadores disponibles para el Sirolimus, incluyendo el historial de uso
clinico seguro perteneciente a la mutagenicidad, carcinogenicidad y toxicidad para la reproduccién para el

Sirolimus que ya existe.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES

Posibles complicaciones relacionadas con el uso del catéter de baldn durante el procedimiento:
* Diseccion o perforacién de la arteria coronaria.

e Lesién o ruptura de la arteria coronaria.

e Oclusidn total

e Trombosis

e Espasmo arterial

« Fibrilacidn ventricular.

« Alteracion de la conductibilidad cardiaca

e Embolia

« Infeccion y/o dolor en el sitio de acceso

e Hematoma

* Reaccién farmacoldgica al agente antiplaquetario/agente anticoagulante / medio contraste
« Embolos, distal

* Nausea y vomito

¢ Complicacion vascular que puede requerir reparacion de vasos

e Alopecia

¢ Anemia

IF-2022-79388745-APN-INPMZANMAT
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e Transfusiones de hemoderivados

« Sintomas gastrointestinales

e Cambios Enzimaticos Hepaticos

» Cambios histoldgicos en la pared del vaso,

incluyendo inflacion, dafio celular o necrosis

e Mialgia/Artralgia

 Neuropatia Periférica

e Estas complicaciones pueden directamente originar la muerte del paciente Posibles complicaciones que
podrian ocurrir a raiz de un procedimiento de angioplastia con catéter de baldn, a corto y mediano plazo:
» Reestenosis de la arteria dilatada

¢ Angina inestable

e Infarto agudo de miocardio

¢ Alteracion de la conductibilidad cardiaca

¢ Complicaciones hemorragicas o hematoma

Estas complicaciones pueden directamente originar la muerte del paciente.

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

* La seleccién de pacientes para el tratamiento con el balén recubierto con el medicamento Sirolimus Magic
Touch - AVF debe ser realizado con cuidado observando los riesgos y beneficios para el paciente. El stent se
evita generalmente en pacientes con alto riesgo de hemorragia y Magic Touch - AVF puede proporcionar una
estrategia de tratamiento alternativo en estos casos.

e Las condiciones premdrbidas que aumentan el riesgo de un mal resultado inicial y los riesgos de la
referencia de urgencia para la cirugia de derivacion (diabetes mellitus, insuficiencia renal y obesidad severa)
deben ser revisadas. Las condiciones multivariables del paciente y el modelado de los resultados sugieren
que la asignacién del tratamiento/estrategia siguié siendo un indicador independiente de los resultados

clinicos y angiograficos incluso después del ajuste por otra linea de base y de las variables de confusion del
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procedimiento.

INFORMACION DE ORIENTACION PARA EL PACIENTE

Los médicos deben considerar lo siguiente en la orientacion al asesoramiento a los pacientes sobre este
producto:

« Hablar de los riesgos asociados con el tratamiento de dilatacion con el balén Magic Touch - AVF.

¢ Hablar sobre los riesgos asociados a un tratamiento con recubrimiento con Sirolimus.

¢ Analizar los temas de riesgos/beneficios para este paciente en particular.

« Hablar sobre la alteracién al estilo de vida actual inmediatamente después del procedimiento y a largo
plazo.

PRESENTACION

o ESTERIL: Este dispositivo se esteriliza con gas de dxido de etileno y es apirdgeno. No utilizar si el envase
estd abierto o dafiado. El dispositivo es de un solo uso (un solo uso). No volverlo a esterilizar.

* CONTENIDO: Un (1) catéter de baldn recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF (Sistema de
administracion de cambio rapido).

o ALMACENAIJE: Limite de temperatura: 8° a 25°C, almacenar en lugar seco. Mantener alejado de la luz solar

directa.

MANUAL DE USO PARA EL OPERADOR

El balén recubierto con el medicamento Sirolimus Magic Touch - AVF es suministrado y envasado en
condiciones estériles. El producto estda empacado en una caja con etiquetas de identificacion en cada
embalaje. Hay dos etapas de embalaje para el mantenimiento de la integridad y la esterilidad del dispositivo -
el primer

paquete es una bolsa de Tyvek que se sella y se almacena en una bolsa secundaria de papel de aluminio
laminado para su proteccién. Es importante que se verifique la integridad del embalaje antes del uso del

dispositivo.
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ACCESO AL EMPAQUE ESTERIL

Abrir el paquete de la caja del producto por la linea de rotura suministrada en la parte superior. Esto
proporciona el acceso a la bolsa secundaria de papel de aluminio en el que se mantiene el paquete estéril.
Romper la bolsa de papel de aluminio laminado en el corte previsto en el lado. La bolsa interna de Tyvek
contiene el catéter de baldn recubierto del medicamento Sirolimus Magic Touch - AVF estéril. El baldon Magic
Touch - AVF esta almacenado en un aro en espiral. Abrir la bolsa de Tyvek y pasar o soltar el catéter de

balon estéril en el campo estéril utilizando una técnica aséptica.

INSPECCION ANTES DEL USO

Antes de abrir, inspeccionar cuidadosamente el paquete del sistema de balén y comprobar si existen danos

en la barrera estéril. Antes de utilizar el dispositivo, retirar con cuidado el sistema del paquete y comprobar

gue no exista ninguna curvatura, doblez u otros dafos. No utilizar el dispositivo si se observa algin dafio en

el empaque estéril o en el sistema del balon.

MATERIAL NECESARIO

Cantidad Material

N/A Catéter(es) guia(s) apropiado(s)

2-3 Jeringas de 10-20 cc

1.000u/500cc solucién salina normal Heparinizada Estéril (HepNS, por sus siglas en inglés)

1 Cable guia de diametro 0,014” (0,36 mm)

1 Valvula hemostatica rotativa con un didmetro interno apropiado (Diametro Interno

minimo de 0,096" [2.4 mm)])

N/A Contraste diluido 1: 1 con solucién salina normal
1 Dispositivo de inflado

1 Llave de paso (minimo 3 vias)

1 Dispositivo de torque
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1 Introductor del cable guia
N/A Anticoagulacidon adecuada y antiagregantes plaquetarios

PREPARACION DEL CATETER DE BALON RECUBIERTO CON SIROLIMUS MAGIC TOUCH - AVF
PRECAUCION

EVITAR cualquier manipulacion del catéter de baldn recubierto de medicamento durante la preparacion, ya
que esto puede perturbar la integridad del recubrimiento en el dispositivo.

NO limpiar la pieza distal que tiene el baldn utilizando cualquier medio ya que puede dafar el recubrimiento.
Cualquier avance del catéter de baldn recubierto con medicamento debe ser en estado desinflado y con el

uso del cable guia en la arteria coronaria.

PREPARACION DEL SISTEMA DE CATETER DE BALON MAGIC TOUCH - AVF

Pasos

1. Preparar el dispositivo de inflado con medio de contraste diluido.

2. Conectar el dispositivo de inflado a la llave de paso de 3 vias.

3. Adjuntar la llave de paso al eje de inflado del baldn.

4. Abrir la llave de paso al sistema de catéter de baldn y dejar el sistema del dispositivo de inflado en

posicion neutral.

PROCEDIMIENTO DEL SUMINISTRO DEL BALON RECUBIERTO MAGIC TOUCH - AVF

Pasos

1. Preparar el sitio de acceso vascular segun la practica estandar. El acceso requerido a la lesion tiene que
ser realizado utilizando un cable guia adecuado (se recomienda 0,014 ").

2. Pre-dilatar la lesidon con un catéter de baldn de Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (PTCA, por
sus siglas en inglés). Limitar la longitud longitudinal de pre-dilatacion por medio del balon PTCA para evitar la

creacion de una region de la lesién del vaso que esté fuera de los limites del Balén MAGIC TOUCH - AVF.
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3. Mantener la presién neutra en el dispositivo de inflado. Abrir la valvula hemostatica rotativa lo mas
ampliamente posible.

4. Volver cargar el sistema de envio sobre la porcion proximal del cable guia mientras se mantiene la posicién
del cable guia a través de la lesién objetivo.

5. Avanzar el balén recubierto de medicamento sobre el cable guia a la lesion objetivo. Utilizar los
marcadores radiopacos del balén para colocar el baldn a través de la lesidn; realizar el disparo de
comprobacién de la angiografia para confirmar la posicion del baldon. Cerrar la valvula hemostatica rotativa a
la posicion correcta del catéter de baldn en la lesion para que encaje en su lugar.

Nota: Si se siente una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso, ya sea en la lesién o en la
remocion del balon recubierto de medicamento antes del inflado, todo el sistema debe ser retirado

como una sola unidad. Ver Precauciones -5.12

Precauciones en la remocion del sistema de catéter de baldn.

PROCEDIMIENTO DE UTILIZACION DEL BALON RECUBIERTO DE MEDICAMENTO MAGIC TOUCH
- AVF

Pasos

1. Antes del despliegue, reconfirmar la posicion correcta del balén recubierto de medicamento con relacién a
la lesidn objetivo a través de los marcadores radiopacos del balon.

2. Anexar el dispositivo de inflado (s6lo llenado parcialmente con medios de contraste) a una llave de paso de
tres vias y aplicar presidon negativa para purgar el balon de aire.

3. Girar la llave de paso del catéter a la posicién de apagado y purgar el dispositivo de inflado de aire. Cerrar
el puerto lateral de la llave de paso.

4. Bajo visualizacion fluoroscopica, inflar el balén al menos a la presidn nominal para suministrar el
medicamento desde la superficie del baldn, pero no exceder la presion de rotura nominal marcada.

El tratamiento optimo y la administracion de medicamentos requiere que el baldn esté en pleno contacto con
la pared de la arteria con el diametro interior en concordancia con el tamafio del diametro del vaso de

referencia. Presiones mas altas pueden ser necesarias para ciertas lesiones, pero la presion de ruptura
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nominal no se debe exceder en ningln momento.

Para mas detalles consultar la tabla de cumplimiento del baldn sobre los diametros y tamafios.

5. Cubrir totalmente toda la lesion y el area dilatada con el baldn (incluyendo las disecciones) con el balén
recubierto de medicamento Magic Touch - AVF, permitiendo una cobertura adecuada en el tejido sano
proximal y distal a la lesion.

6. Si se necesita mas de un baldn recubierto de medicamento Magic Touch - AVF para cubrir el area de la
lesion,

superponer adecuadamente el tratamiento con el baldn, teniendo en cuenta la superposicién del primer
segmento tratado. Asegurar que no exista ningln espacio entre los tratamientos con el balon recubierto de
medicamentos mediante la estimacion visual e incluyendo la superposicidén para contar que no se pierda
ningun espacio.

7. Mantener el balon recubierto del medicamento Sirolimus Magic Touch - AVF inflado durante un minimo de
60

segundos (sdlo el inflado) a la presion nominal o dos inflados de 30 — 30 segundos a la presidon nominal sin
necesidad de retirar el catéter de baldn.

8. Desinflar el baldn tirando un vacio con el dispositivo de inflado. Asegurese de que el balén se desinfla por
completo antes de intentar mover el catéter.

9. Confirmar que la dilatacion de los vasos se hace adecuadamente por inyeccidon angiografica a través del
catéter guia.

10. Una dilatacién adicional del area de tratamiento sdlo debe hacerse si se planifica un soporte de
andamiaje del stent en el sitio. Puede usarse un balén mas grande si no se alcanza el didmetro requerido del
vaso.

NOTA: Se recomienda que el cable guia y/o el catéter de balén permanezcan a través de la lesion hasta que
el procedimiento se haya completado. Los medios de contraste tienen diferentes viscosidades y pueden

afectar el tiempo de inflado/desinflado.

PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION DEL BALON RECUBIERTO MAGIC TOUCH - AVF

Pasos
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1. Asegurarse de que el baldn se desinfla totalmente.

2. Mientras se mantiene la posicién del cable guia y la presién negativa en el dispositivo de inflado, retirar el
sistema de suministro del balén recubierto de medicamento.

Nota: Si se siente resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion o en la remocién del
catéter de balon recubierto de medicamento antes del inflado, todo el sistema debe ser retirado como una
sola unidad. Ver Precauciones -5.12 Precauciones en la remocion del sistema del catéter de balon.

3. Repetir la angiografia para evaluar el area de tratamiento.

GRAFICO DE CUMPLIMIENTO DEL BALON RECUBIERTO MAGIC TOUCH - AVF

Consultar el etiquetado

CONDICIONES DE ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO
El baldn recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF ha sido esterilizado usando gas de Oxido de Etileno
(EtO, por sus siglas en inglés) y es apirdgeno. El dispositivo es de un solo uso. Limite de la temperatura de

almacenaje: 8° a 25°C. Almacenar en lugar seco. Mantener alejado de la luz solar directa.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Ademas de estas Instrucciones del manual de Uso, la siguiente informacion especifica del paciente en
relacion con el de Baldn Recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF esta disponible en la caja del producto:
Un Tarjeta de Tratamiento del Paciente incluye la informacion especifica sobre el balén recubierto con
Sirolimus Magic Touch - AVF (Nombre del producto, Tamafio, Nimero de Referencia, NUmero de Serie,
Numero de Lote y Fecha de Caducidad) y datos de contacto para el paciente y de su médico tratante. Se
recomienda que los pacientes tratados con el catéter de baldn recubierto con Sirolimus Magic Touch - AVF
mantengan esta tarjeta en su poder en todo momento y la presenten a su médico de cabecera antes de ir a

cualquier otro tratamiento / intervencion quirurgica.

EXCLUSION DE GARANTIAS Y LIMITACION DE RECURSO

No hay ninguna garantia expresa o implicita, incluyendo sin limitacion cualquier garantia implicita de

APOALAADO
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comerciabilidad o aptitud para un proposito en particular, en el/los producto(s) Envision Scientific Pvt.

Ltd. (ESPL) descritos en esta publicacion.

En ninguna circunstancia Envision Scientific Pvt. Ltd sera responsable de cualquier dafio directo, incidental o
consecuencial que no sea otro a lo previsto expresamente por la ley especifica.

Ninguna persona tiene la autoridad para obligar a Envision Scientific Pvt. Ltd. A cualquier representacion o
garantia con excepcion a la dispuesta en el mismo.

Las descripciones o especificaciones en impresos de Envision Scientific Pvt. Ltd., incluyendo esta publicacion,
estan destinadas exclusivamente para describir generalmente el producto en el momento de

la fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

Envision Scientific Pvt. Ltd. no sera responsable de ningln dafio directo, incidental o consecuencial resultante
de la reutilizacion del producto.
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