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BUENOS AIRES,
2.4 Jun 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-9115-13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcié_n en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. .,

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE: |

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Promus Premier, nombre descriptivo Sistema de stent coronario con liberacién de |
Everolimus y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios, de
acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 161 y 165-179 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, ﬂguréndo como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-343, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE,

Expediente N°© 1-47-9115-13-3

DISPOSICION N© .
- 4452 o pbeS

_ - Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANM. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... é!{BSé

Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario con liberacién de Everoli'mus.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237- Endoprotesis
(Stents), Vasculares, Coronarios.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Promus Premier.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: para mejorar el diametro luminar coronario en
pacientes con cardiopatia isquémica sintomdtica, incluidos los afectados de
infarto de miocardio agudo y de diabetes sacarina concomitante, a causa de
lesiones de novo en las arterias coronarias nativas.

La longitud de la lesién tratada debe ser inferior a la longitud nominal del stent
(8 mm, 12mm, 16mm, 20mm, 24mm, 28 mm, 32mm y 38 mm) con un diametro

vascular de referencia de 2,25 a 4,00 mm,

Modelo(s):
Codigo del NUmero de o,
Descripcion del producto
producto articulo

H7493925108220 | 39251-0822 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 2,25
H7493925108250 | 39251-0825 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 2,50

H7493925108270 ! 39251-0827 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 2,75
H7493925108300 | 39251-0830 | PROMUS PREMIER QUS MR 8 X 3,00
H7493925108350 | 39251-0835 | PROMUS PREMIER QUS MR 8 X 3,50
H7493925108400 | 39251-0840 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 4,00
H7493925112220 | 39251-1222 | PROMUS PREMIER QUS MR 12 X 2,25
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H7493925112250 | 39251-1225 | PROMUS PREMIER OUS MR 12 X 2,50
H7493925112270 | 39251-1227 | PROMUS PREMIER OQUS MR 12 X 2,75
H7493925112300 | 39251-1230 | PROMUS PREMIER OUS MR 12 X 3,00
H7493925112350 | 39251-1235 | PROMUS PREMIER OUS MR 12 X 3,50
H7493925112400 | 39251-1240 | PROMUS PREMIER OUS MR 12 X 4,00
H7493925116220 | 39251-1622 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 2,25
H7493925116250 ! 39251-1625 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 2,50
H7493925116270 | 39251-1627 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 2,75
H7493925116300 | 39251-1630 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 3,00
H7493925116350 | 39251-1635 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 3,50
H7493925116400 | 39251-1640 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 4,00
H7493925120220 | 39251-2022 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 2,25
H7493925120250 | 39251-2025 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 2,50
H7493925120270 | 39251-2027 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 2,75
H7493925120300 | 39251-2030 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 3,00
H7493925120350 | 39251-2035 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 3,50
H7493925120400 | 39251-2040 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 4,00
H7493925124220 | 39251-2422 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 2,25
H7493925124250 | 39251-2425 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 2,50
H7493925124270 | 39251-2427 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 2,75
H7493925124300 | 39251-2430 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 3,00
H7493925124350 | 39251-2435 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 3,50
H7493925124400 | 39251-2440 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 4,00
H7493925128220 | 39251-2822 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 2,25
H7493925128250 | 39251-2825 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 2,50
H7493925128270 | 39251-2827 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 2,75
H7493925128300 | 39251-2830 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 3,00
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H7493925128350 | 39251-2835 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 3,50
H7493925128400 | 39251-2840 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 4,00
H7493925132220 | 39251-3222 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 2,25
H7493925132250 | 39251-3225 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 2,50
H7493925132270 | 39251-3227 | PROMUS PREMIER QUS MR 32 X 2,75
H7493925132300 | 39251-3230 | PROMUS PREMIER QUS MR 32 X 3,00
H7493925132350 | 39251-3235 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 3,50
H7493925132400 | 39251-3240 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 4,00
H7493925138250 | 39251-3825 | PROMUS PREMIER OUS MR 38 X 2,50
H7493925138270 | 39251-3827 | PROMUS PREMIER OUS MR 38 X 2,75
H7493925138300 | 39251-3830 | PROMUS PREMIER OUS MR 38 X 3,00
H7493925138350 | 39251-3835 | PROMUS PREMIER OUS MR 38 X 3,50
H7493925138400 | 39251-3840 | PROMUS PREMIER OUS MR 38 X 4,00

Forma de presentacion: Envases unitarios

Periodo de vida util:
Condicién de venta; Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

18 meses.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited.

Lugar de elaboracién: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.
Expediente N© 1-47-9115-13-3
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RC)TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOQ ITL.B

INFORMACTONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROMUS PREMIER™ - BOSTON SCIENTIFIC ) 2
Lho4a
—_

PROMUS PREMIER™

Sistema de stent coronario de platino-cromo con liberacion de

Everolimus

UPN (Numero Universal de Parte): H74939251 XXXXX (varia con Ia longitud y didmetro del
stent)

Referencia: REF (simbolo) Cédigo del producto: 39251-XXXX (varia con la longitud y
didmetro del stent)

Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) usar antes de: XXXX-XX

Para un solo uso, no reutilizar {(simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

No usar si ¢l envase estd dafiado (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Proteger de humedad (simbolo).

Proteger de la luz (simbolo)

No abra el envase de papel de aluminio hasta que esté listo para su uso (simbolo).

Consultar Ia fecha de caduc:ldad en el envase de papel de aluminio y en la etiqueta de la caja
(simbolo).

Almacenar a 25 °C (77 °F); se permiten intervalos de temperatura entre 15 y 30 °C (59 - 86
°F). (Simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Ireland Limited
Ballybrit Business Park — Galway - Irlanda

Importador: Boston Scientific Argentina S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651
Dir.Téc.:‘ Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-343
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Pagina 3 de 21




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO ITLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROMUS PREMIER™ - BOSTON SCIENTIFIC ie, 5 Zj
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PROMUS PREMIER™

Sistema de stent coronario de platino-cromo con liberacion de

Everolimus

UPN (Namero Universal de Parte): H74939251 XXXXX (varia con la longitud y diametro del
stent)

Referencia: REF (simbolo) Codigo del producto: XXXXX-XXXX (varia con la longitud y
diametro del stent)

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

No usar si el envase esta dafiado {simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Proteger de humedad (simbolo).

Proteger de la luz (simbolo)

No abra el envase de papel de aluminio hasta que esté listo para su uso (simbolo).

Consultar la fecha de caducidad en el envase de papel de aluminio y en la etiqueta de la caja
(simbolo).

Almacenar a 25 °C (77 °F); se permiten intervalos de temperatura entre 15 y 30 °C (59 - 86
°F}. (Simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Ireland Limited
Ballybrit Business Park — Galway - Irlanda

Boston Scientific S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651
Dir.Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-343
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

e El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Sij 4glencuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific. Walfe

BOVER]I
ABMACEUTICA Pagina 7 de 21



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRQ DE PRODUCTO MEDICQ

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROMUS PREMIER™ — BOSTON SCIENTIFIC 4 é’ 5 2

e Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacidon pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o
causar infecciéon o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

e Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

ESTERIL —NO REESTERILIZAR — PARA UN SOLO USO

e Este producto no debe utilizarse en pacientes de los que no quepa esperar ¢l
cumplimiento del tratamiento antiplaquetario recomendado.

e Para mantener la esterilidad, los paquetes internos no deben estar abiertos ni dafiados
antes del uso.

¢ El uso de este producto conlleva los riesgos asociados a la colocacion de stents de
arteria coronaria, entre otros, trombosis de stent, complicaciones vasculares o
hemorragias.

» Los pacientes con hipersensibilidad conocida al platino o al acero inoxidable pueden
sufrir una reaccién alérgica a este implante.

Precauciones

Precauciones generales

e Solo los médicos que hayan recibido la formacién adecuada deben realizar
implantaciones de stents.

¢ La colocacion del stent se debe realizar Unicamente en hospitales donde se
puedan llevar a cabo operaciones de emergencia de injerto-de derivacion de la
arteria coronaria (IDAC).

e El bloqueo posterior del stent puede exigir la dilatacién repetida del segmento
arterial que contiene el stent. Actualmente se desconoce el resultado a largo
plazo de la dilatacion repetida de stents previamente implantados.

e Deberan sopesarse los riesgos y los beneficios del uso en pacientes con
antecedentes de reacciones graves a los medios de contraste.

e No exponga ¢l sistema introductor de stent a disclventes organicos como
alcohol o detergentes.

e Dcberd controlarse la posicion de la punta del catéter guia durante la
introduccion del stent, el despliegue v la retirada del balon. Antes de retirar el
sistema introductor de stent (SDS), confirme visualmente mediante
fluoroscopia que el balén se haya desinflado por completo (consulte la Tabla
Tiempo necesario para desinflar el sistema introductor). El incumplimiento de
esta indicacion puede aumentar la fuerza necesaria para retirar el SDS y
provocar el desplazamiento del catéter guia al interior del vaso, lo que

ocasionaria danos arteriales.
El everolimus combinado con ciclosporina y administrado por via oral se
asocia a un aumento de los niveles de colesterol y triglicéridos en suero.

EUTIC
M.N. 13128

4
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO PE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 23182002

ANEXO 1B

INFORMACTONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
PROMUS PREMIER™ — BOSTON SCIENTIFIC

Manipulacion del sistema de stent (consulte también la Seccién Instrucciones de
Funcionamiento)

Para un solo uso. No reesterilice ni reutilice este producto. Observe la fecha de
caducidad del producto (consulte las seccion Advertencia)

El stent premontado Promus PREMIER y su sistema introductor se han
disefiado para

utilizarse conjuntamente. El stent no debe separarse de su balon introductor. El
stent no esta disefiado para su montaje en otro bafdén. Extraer el stent de su
balon introductor puede dafiar el revestimiento y el stent o producir una
embolia del mismo.

Antes de realizar la angioplastia, examine cuidadosamente todo el equipo que
utilizara durante el procedimiento, incluido el catéter de dilatacion, para
comprobar que funcione correctamente. -

Se debe tener especial cuidado de no manipular el stent ni desplazarlo de
manera alguna de su posicion en el baldn introductor. Esta precaucion es de
vital importancia al extraer el catéter del envase, al colocarlo sobre la guia y al
hacerlo avanzar a través del adaptador de la valvula de hemostasia y el
conector del catéter guia. :

Una manipulacién excesiva puede dafiar el revestimiento y ocasionar la
contaminacién o el desalojo del stent del baldn introductor.

Utilice unicamente los medios adecuados para inflar el balon (consulte la
Seccion Preparacion del balén). No utilice aire ni ningin medio gaseoso para
inflar el bal6n.

Si el stent Promus PREMIER no puede desplegarse, no use el producto y
consulte al representante local de Boston Scientific para informarse sobre su
devolucion.

Colocacion del stent
Preparacion

Colocacion

No prepare ni infle previamente el balén antes del despliegue del stent de
manera diferente a la indicada. Utilice la técnica de purgado del balén descrita
en la Seccién Preparacion del balon.

Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a
la lesién antes de la implantacion del stent, el sistema introductor de stent y el
catéter guia deberan extraerse conjuntamente (consulte las Precauciones,
Seccidn Extraccidn del sistema de stent - Procedimiento previo al despliegue).
Un stent sin expandir debe introducirse en las arterias coronarias solamente
una vez. Un stent sin expandir no debe moverse posteriormente hacia dentro y
hacia fuera,a través del extremo distal del catéter guia, ya que el stent o el
revestimienfo podrian dafiarse, o el stent podria separarse del balén.

£
Bostor: Scionf _ Pagina 9 de 21




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO BE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
PROMUS PREMIER™ — BOSTON SCIENTIFIC

El vaso debe dilatarse previamente con un balén del tamafio apropiado. El
incumplimiento de este requisito puede dificultar la colocacion del stent y
causar complicaciones en el procedimiento.

No expanda el stent si no esta correctamente colocado en el vaso (consulte
Precauciones, Seccion Extraccion del sistema de stent - Procedimiento previo
al despliegue).

Se deben controlar las presiones del balon durante ¢l inflado. No exceda la
presion de rotura nominal indicada en la etiqueta del producto (consulte las
Tablas 11.1 y 11.2, Distensibilidad tipica del sistema de stent Promus
PREMIER). El uso de presiones més altas que la especificada en la etiqueta
del producto puede causar la rotura del balén o del cuerpo. Esto puede
ocasionar un posible dafio de la intima, diseccion o rotura del vaso.

El didmetro interno del stent deberd ser de aproximadamente 1,1 veces cl
diametro del vaso de referencia distal.

La colocacién del stent puede afectar la permeabilidad de una rama lateral si el
stent se coloca cerca de una rama lateral.

El implante de un stent puede conducir a la diseccion del vaso distal o
proximal a la porcidn que contiene el stent, y puede causar un cierre agudo del
vaso que necesite una intervencion adicional (por ejemplo, injerto de
derivacién de la arteria coronaria [IDAC], mayor dilatacion, colocacion de
stents adicionales u otros).

Cuando se traten varias lesiones, la colocacion del stent debe realizarse, en
general, primero en la lesidn distal y, a continuacién, en las lesiones mas
proximales. La colocacion de los stents en este orden evita la necesidad de
cruzar el stent proximal en la colocacion del stent distal y reduce la
probabilidad de desalojo del stent.

Extraccion del sistema de stent - Procedimiento previo al despliegue

Extrac

Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a
la lesion antes de implantar el stent, el sistema de stent y ¢l catéter guia
deberdn extraerse conjuntamente (consulte la nota a continuacién).

No intente retraer un stent sin desplegar hacia el interior del catéter guia, ya
que podria dafiarse el stent o el revestimiento, o separarse el stent del balén.
Los métodos de recuperacion del stent (uso de guias adicionales, lazos o
pinzas) pueden producir un nuevo fraumatismo vascular. Entre las
complicaciones se incluyen hemorragia, hematoma o seudoaneurisma.

Nota: para extraer ¢l sistema de stent completo y el catéter guia
conjuntamente, se deben realizar los siguientes pasos en el orden indicado,
bajo observacion directa mediante fluoroscopia.

cion del sistema de stent - Procedimiento posterior al despliegue

Después de la colocacion del stent, verifique que el balén se haya desinflado
por completo (Tabla 6.1). Si al extraer el sistema introductor se percibe una
resistencia superior a la normal, preste especial atencién a la posicién del
catéter guia. En ciertos casos habra que tirar ligeramente del catéter guia para
retraerlo y asi impedir e! asentamienio profundo (avance imprevisto) del
catéter guia y el dafio subsiguiente del vaso. Cuando se produzca el

MERLCEREY BBVERI Pagina 10 de 21
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movimiento imprevisto del catéter guia, se debe realizar una evaluacidn
angiografica del 4rbol coronario para comprobar que no se haya dafiado la
vasculatura coronaria.

e Mantenga la colocacion de la guia a través de la lesién durante todo el proceso
de extraccion. Retraiga con cuidado ¢l sistema de stent hasta que el marcador
del balon proximal del sistema de stent se encuentre en posicién distal
respecto a la punta distal del catéter guia.

¢ El sistema de stent y el catéter guia deben retraerse hasta que la punta del
catéter guia se encuentre justo en posicién distal respecto a la vaina arterial, a
fin de permitir que ei catéter guia se enderece. Retraiga con cuidado el sistema
de stent hacia el interior del catéter guia y extraiga conjuntamente el sistema
de stent y el catéter guia del paciente mientras se mantiene la posicion de la
guia a través de la lesion.

« Si no se siguen estos pasos o si se aplica una fuerza excesiva al sistema de
stent, se pueden producir dafios en el stent o en el revestimiento, la separacién
del stent del balon, o dafios en el sistema introductor.

Tabla 6.1. Tiempo necesario para desinflar e] sistema intreductor {sequndos)

Longitud/
didmetro del 8 mm 12mm | 16mm 20 mm 22mm | 28mm | 32mm | 33mm
baton

275 mm NA
si6

250 mm

275 mm

<16

216
3,00 mm 530

21
3590 mm
4,00 mm

521

Después del procedimiento

Proceda con cuidado al cruzar un stent recién desplegado con cualquier guia, catéter u otros
dispositivos auxiliares para no afectar 1a colocacion, aposicién, geometria o revestimiento del
stent.

Braquiterapia

No se ha establecido la seguridad y eficacia del stent Promus PREMIER™ en pacientes con
braquiterapia anterior de la lesién en tratamiento. No se ha establecido la seguridad y eficacia
del uso de braquiterapia para tratar la reestenosis en el stent con un stent Promus PREMIER.
Tanto la braquiterapia vascular como el stent Promus PREMIER alteran la reestructuracién
arterial. No se ha determinado si existe interaccién entre estos dos tratamientos.

Resonancia magnética nuclear (RMN)
Mediante pruebas no clinicas se ha demostrado que el stent Promus PREMIER es
condicionalmente compatible con la RM (no plantea riesgos conocidos en determinadas
condiciones). Las condiciones son las siguientes:

\ * Intensidades de campo de hasta 3 teslas con
* Gradiente del campo magnético estatico < 14 T/m (extpapola

ar Qonzéiez
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* Producto del campo magnético estatico y gradiente del campo magnético estitico <25 T?/m
(extrapolado)

* Velocidad de cambio del campo magnético (dB/dt) calculada de 60 T/s o menos

+ Indice maximo de absorcion especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo inferior a 2,0
W/kg para un tiempo activo total de exploracion por RM (con exposicion a RF) de 15
minutos 0 menos.

El stent Promus PREMIER no debe desplazarse en este entorno de RMN. Si se respetan estas
condiciones, la exploracion con RMN puede realizarse inmediatamente después de
implantarse el stent. Este stent no se ha evaluado para determinar si es compatible con la RM
en condiciones distintas a las indicadas.

Informacion sobre temperatura a 3,0 teslas

Se han realizado pruebas no clinicas de calentamiento inducido por RF a 123 MHz en un
sistema de RM Magnetom Trio™ de 3,0 teslas de Siemens Medical Solutions, version de
software Numaris/4, syngo™ MR A30A. Los stents se encontraban en una ubicacion y
orientacion en el simulador que generaba el peor caso de calentamiento por radiofrecuencia
(RF). Se aplicd energia de RF durante 15 minutos con una conductividad medida aproximada
del material del simulador de 0,50 S/m. El IAE promediado del simulador, calculado
mediante calorimetria, fue de 2,3 W/kg. Se calculé un aumento maximo de la temperatura in
vitro de 2,6 °C al incrementarse el TAE local a 2,0 W/kg para una longitud medida de stent
superpuesto de 74 mm. Otras longitudes de stent mostraron un aumento de temperatura
inferior. E] calentamiento in vivo previsto basado en estas pruebas no clinicas y en la
simulacion mediante ordenador de la exposicion del paciente a los campos electromagnéticos
en RMN produjo los siguientes aumentos in vivo maximos: para las principales estructuras
anatomicas a nivel del torax, el aumento de temperatura calculado fue de 2,6 °C con una
temperatura de limite superior de incertidumbre de 4,7 °C para un IAE promediado en todo el
cuerpo de 2,0 W/kg y un tiempo de exploracion continua de 15 minutos.

Esta previsto que el aumento in vivo real sea inferior a estos valores, dado que en los calculos
no se incluyeron los efectos de enfriamiento ocasionados por el torrente sanguineo en el
lumen del stent ni la perfusién sanguinea en el tejido fuera del stent.

Informacion sobre temperatura a 1,5 teslas
Se han realizado pruebas no clinicas de calentamiento inducido por RF a 64 MHz en un
equipo de RM Intera™ de Philips Medical Systems a 1,5 teslas, con bobina de cuerpo entero,
version de software 12.6.1.3, 2010-12-02. Los stents se encontraban en una ubicacién y
orientacion en el simulador que generaba el peor caso de calentamiento por RF. Se aplicé
energia de RF durante 15 minutos con una conductividad medida aproximada del material del
simulador de 0,51 S/m. El TAE promediado del simulador, calculado mediante calorimetria,
fue de 2,1 W/kg.

8e calculd un aumento maximo de la temperatura in vitro de 2,6 °C al incrementarse el IAE
local a 2,0 W/kg para una longitud medida de un solo stent de 39 mm. Otras longitudes de
stent mostraron un aumento de temperatura inferior. El calentamiento in vivo previsto basado
en estas pruebas no clinicas y en la simulacion mediante ordenador de la exposicion del
paciente a los campos electromagnéticos en RMN produjo los siguientes aumentos in vivo
maximos: para las principales estructuras anatdmicas a nivel del térax, el aumento de
temperatura calculado fue de 2,6 °C con una temperatura de limite superior de incertidumbre
de 4.8 °C para un 1AE promediado en todo el cuerpo de 2,0 W/kg y un tiempo de exploracion
continua de 15 minutos. \

Gonzilez

rado
Boston i\ Argentina S.A,
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Estd previsto que el aumento in vivo real sea inferior a estos valores, dado que en los calculos
no se incluyeron los efectos de enfriamiento ocasionados por el torrente sanguineo en el
lumen del stent ni la perfusion sanguinea en el tejido fuera del stent.

El TAE local in vivo depende de la intensidad de campo de la RM y puede diferir de la
estimacion del IAE promediado en todo el cuerpo, debido a la composicion del cuerpo, la
posicion del stent en el campo de obtencion de iméagenes y el equipo de RM utilizado, lo que
afecta al aumento de temperatura real. No se han realizado pruebas sobre la posible
estimulacién de nervios u otros tejidos, activables mediante campos magnéticos de gradiente
intensos y con produccién de voltajes inducidos.

Informacion sobre los artefactos de la imagen

El artefacto de la imagen calculado sobresale unos 8 mm del perimetro del didmetro del
dispositivo y 5 mm de cada extremo de la longitud del stent, al realizar una exploracién en
pruebas no clinicas con una secuencia de eco de espin. Con una secuencia eco de gradiente, el
artefacto de la imagen calculado sobresale 7 mm del perimetro del didmetro y 7 mm de cada
extremo de la longitud con revestimiento parcial del lumen en ambas secuencias, en un
sistema de RM de 3,0 teslas Intera™ (Achieva Upgrade) de Philips Medical Solutions,
version de software 2.6.3.5 2009-10-12, con una bobina cefélica transmisora/receptora. Esta
prueba se realizé mediante €l método ASTM F2119-07.

Régimen antiplaguetario
Este dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis aguda, subaguda o tardia,
complicaciones vasculares o episodios de hemorragia. Por lo tanto, es necesario seleccionar
cuidadosamente al paciente y debe recetarse un inhibidor de P2Y12 (es decir, clopidogrel,
prasugrel, ticagrelor o ticlopidina) tras el procedimiento para disminuir el riesgo de
trombosis.

Debe administrarse aspirina al mismo tiempo que el inhibidor de P2Y12 y seguir
administrdndola indefinidamente para reducir el riesgo de trombosis. Hay disponibles datos
limitados sobre la duracion apropiada de la terapia con el inhibidor de P2Y 12 en pacientes en
los que se implantan stents con liberacion de everolimus. Se necesitan ensayos prospectivos
aleatorizados controlados para entender mejor la duracion 6ptima de la terapia en pacientes
tratados con el sistema de stent Promus PREMIER™, Es sumamente aconsejable que el
médico tome en consideracion las indicaciones de la Sociedad Europea de Cardiologia acerca
del tratamiento antiplaquetario anterior y posterior al procedimiento para reducir el riesgo de
trombosis.

En algunos pacientes, es posible que sea razonable interrumpir o suspender el tratamiento con
el inhibidor de P2Y'12al cabo de 3 meses. ,

Es muy importante que el paciente respete las recomendaciones antiplaquetarias posteriores
al procedimiento. La interrupcién temprana de la medicacion antiplaquetaria prescrita puede
ocasionar un mayor riesgo de trombosis, infarto de miocardio o muerte. Los médicos deberan
estudiar detenidamente esta posibilidad antes de realizar una intervencidn coronaria
percutinea (ICP) en pacientes que puedan requerir la interrupcion prematura del tratamiento
antiplaquetario, como en ¢l caso de intervenciones quirargicas o dentales. Los pacientes que
precisen abandonar prematuramente el tratamiento antiplaquetario debido a una hemorragia
activa sustancial, real o previsible, deberan supervisarse atentamente en prevision de
episodios cardiacos y, una vez estabilizados, deberin continuar con el tratamiento
antiplaquetario sin demoras innecesarias.
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Interacciones farmacoligicas

A continuacién se describen las interacciones conocidas del firmaco para el everolimus
administrado por via oral con dosis significativamente mas altas que las presentes en el stent
coronario con liberacion de everolimus Promus PREMIER. Las interacciones observadas a
estas dosis mds altas pueden no ser relevantes para el sistema de stent coronario con
liberacion de everolimus Promus PREMIER.

Administrado por via oral, el everolimus se metaboliza en gran medida a través del citocromo
P4503A4 (CYP3A4) en la pared intestinal y en el higado, y representa un sustrato para la
glicoproteina P contratransportadora. Por lo tanto, la absorcién y la eliminacién posterior del
everolimus pueden verse afectadas por farmacos que influyen sobre estas vias. No se
recomienda el tratamiento simultdneo con inductores e inhibidores fuertes det 3A4, a menos
gue los beneficios superen los riesgos. Los inhibidores de la glicoproteina P pueden reducir la
salida del everolimus de las células intestinales y aumentar sus concentraciones en sangre. In
vitro, el everolimus demostrd ser un inhibidor competitivo del CYP3A4 y CYP2D6 que
puede aumentar las concentraciones de los farmacos eliminados por estas enzimas. Por lo
tanto, se deben tomar las precauciones necesarias al administrar el everolitnus con los
sustratos de 3A4 y 2D6 con un indice terapéutico reducido. El everolimus también reduce la
eliminacion de algunos farmacos prescritos cuando se administra por via oral junto con
ciclosporina (CsA).

Nota: cuando se prescribe como medicamento de administracion oral, el everolimus puede
interactuar con los siguientes farmacos o sustancias:

» Inhibidores de isoenzima CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, ritonavir, eritromicina,
claritromicina, fluconazol y bloqueadores del canal de calcio)

« Inductores de la isoenzima CYP3A4 (rifampicina, rifabutina, carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina)

= Antibiéticos (ciprofloxacina, ofloxacina)

* Glucocorticoides _

« Inhibidores de la HMGCoA reductasa (simvastatina, lovastatina)

« Digoxina

* Cisaprida (posible interaccion tedrica)

« Sildenafil (Viagra™) (posible interaccion tedrica)

» Antihistaminicos (terfenadina, astemizol)

* Zumo de pomelo

No se han realizado estudios formales de interaccion de farmacos con el sistema de stent
coronario con liberacion de everolimus Promus PREMIER. Por lo tanto, se debe considerar el
potencial de las interacciones sistémicas y locales con firmacos en la pared vascular al
decidir sobre la colocacion del stent coronario con liberacidon de everolimus Promus
PREMIER en un paciente que consume un farmaco con interaccion conocida con el
everolimus.

Embarazo
Este producto no se ha probado en mujeres embarazadas o en hombres que intentan tener
hijos, y no se han estudiado los efectos que puede tener en ¢l desarrollo del feto. Aunque no
haya contraindicaciones, ain se desconocen los riesgos y efectos en el sistema reproductivo.

No se recomienda utilizar el sistema de stent Promus PREMIER en mujeres embarazadas o
que tengan la intencion de concebir.
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Uso de varios stents

Las posibles interacciones del stent Promus PREMIER con otros stents recubiertos o
liberadores de farmacos no se han evaluado in vivo.

Los pacientes deben tratarse con no mas de 2 stents Promus PREMIER planificados. Pueden
utilizarse stents adicionales si se requiere la colocacion de stents de rescate. El uso de
miultiples stents liberadores de fadrmacos expondré al paciente a mayores concentraciones del
farmaco y del polimero.

Cuando se necesita mas de un stent y la colocacién implica ¢l contacto entre ellos, el material
de los stents debe ser de composicidn similar para evitar la posibilidad de corrosién causada
por la presencia de metales diferentes en un medio conductor. Si se necesita mas de un stent
Promus PREMIER para cubrir la lesion, se recomienda superponer correctamente los stents
(con un minimo de 2 mm de superposicion) para evitar el posible riesgo de reestenosis debido
a las zonas libres entre los stents. La colocacién de varios stents de metales diferentes que
entran en contacto entre si puede aumentar el riesgo de corrosion, si bien las pruebas in vitro
realizadas para evaluar el contacto entre stents mediante el uso de una aleacion de
platinocromo junto con una aleacién de acero inoxidable 316L sugieren que no existe un
mayor riesgo de corrosion con este par.

Informacion farmacologica

Mecanismo de accién

El mecanismo por el cual el stent Promus PREMIER inhibe el crecimiento neointimal atin no
se ha establecido. A nivel celular, el everolimus inhibe la proliferacién celular estimulada por
el factor de crecimiento. A nivel molecular, el everolimus forma un complejo con la proteina
citoplasmica FKBP-12 (proteina de enlace FK 506). Este complejo se enlaza e interact(ia con
FRAP (proteina asociada a rapamicina FKBP-12), también conocida como mTOR (blanco
mamifero de la rapamicina), lo cual produce la inhibicién del metabolismo, crecimiento y
proliferacion celular al interrumpir el ciclo celular en la fase G1.

Interacciones farmacologicas

Consulte la Seccién Interacciones farmacolégicas.

Carcinogenia, genotoxicidad y toxicologia reproductora

Se realizé un estudio carcinogénico de 26 semanas para evaluar el potencial carcinogénico de
los stents PROMUS™ después de la implantacién subcutdnea en ratones transgénicos.
Durante la realizacion del estudio, no hubo observaciones clinicas anormales que sugirieran
un efecto cancerigeno del stent PROMUS del grupo de prueba.

El grupo de prueba no demostré un aumento de la incidencia de las lesiones neopldsicas en
comparacion con el grupo de control negativo. Sin embargo, el control positivo y los grupos
de control positivo experimentales exhibieron aumentos considerables de la inctdencia de
lesiones neoplasicas en comparacion con el grupo de prueba o el grupo de control negativo.
De acuerdo con los resultados de este estudio, el stent PROMUS no parece ser cancerigeno al
implantarse en ratones transgénicos durante 26 semanas.

Ademas, se realizd un estudio de toxicidad reproductiva (teratolégico) para demostrar que la
implantacion de stents PROMUS™ (en ratas Sprague-Dawley hembras no afecta su fertilidad
ni capacidad reproductiva, ni exhibe ningin tipo de toxicidad reproductiva en la cria. El stent
PROMUS no afecta la fertilidad ni la capacidad reproductiva de las ratas Sprague-Dawley
hembras. No se observd una diferencia estadistica entre el stent PROMUS del articulo de la
prueba y el sistema de control en cuanto a los parametros evaluados. El articulo de la prueba
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no produjo ningiin efecto en el tamafio de la cria ni aumentd la mortalidad en el ftero.
Ademas, el stent PROMUS no causd toxicidad reproductiva en la cria segun este estudio. -~  ~

Contraindicaciones

El uso del sistema de stent Promus PREMIER™ estd contraindicado en pacientes con las
siguientes afecciones:

e Hipersensibilidad conocida al platino, a la aleacién de platino-cromo (o a aleaciones
similares, como el acero inoxidable).

e Hipersensibilidad conocida o contraindicacion al everolimus o a compuestos
relacionados estructuralmente.

» Hipersensibilidad conocida al polimero o a alguno de sus componentes individuales
(consulte los detalles en la Seccidén Polimero imprimador y portador de copolimero
matriz del firmaco).

e Reaccién grave conocida a los medios de contraste que no se pueden premedicar
correctamente antes del procedimiento de colocacion del stent Promus PREMIER.

La colocacion del stent de arteria coronaria esta contraindicada en los siguientes casos:
e Pacientes que no puedan recibir el tratamiento antiplaquetario o anticoagulante
recomendado.
¢ Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del balén de angtoplastia o la
colocacion correcta del stent o del dispositivo introductor.

Episodios adversos

Los posibles episodios adversos (en orden alfabético) que pueden estar asociados a la
implantacién de un stent coronario en una arteria coronaria nativa incluyen los riesgos
asociados a la angioplastia coronaria transluminal percutdnea, ademds de los riesgos relativos
al uso del stent que se detallan a continuacion.

= Aneurisma {coronario)

* Angina

* Arritmias, incluidas la fibrilacién ventricular y la taquicardia ventricular

* Choque

*» Choque cardiégeno

» Cierre abrupto

« Derrame cerebral/accidente cerebrovascular/ataque isquémico transitorio

* Derrame pericérdico

» Desplazamiento del stent

* Dolor

* Edema pulmonar

- Embolia (incluida la gaseosa, de tejido, trombo, placa o materiales del dispositivo)

« Embolia del stent

* Espasmo vascular

» Fallo o insuficiencia renal
» Fistula arteriovenosa
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» Fractura del stent

* Hematoma

* Hemorragia

* Hemorragias

+ Hipotension o hipertension

» Infarto de miocardio

* Infeccion local o generalizada

« Insuficiencia cardiaca

» Insuficiencia respiratoria

» Isquemia miocardica

+ Lesidn vascular (incluida diseccién, perforacion, rotura o traumatismo)
* Muerte

» Oclusidn total de la arteria coronaria

» Reaccibn alérgica (incluso a medicamentos, al medio de contraste o a los materiales del
stent)

» Reestenosis del segmento con stent

* Seudoaneurisma femoral

* Taponamiento cardiaco

» Trombosis de stent u oclusién vascular

Episodios adversos asociados a la administracion oral diaria del everolimus:
* Acné

* Anemia

» Anomalias de la prueba de funcidén hepatica

» Coagulopatia

*» Complicacién de la herida quirurgica

* Diarrea

* Dolor

* Dolores abdominales

» Edema

* Erupcién cutdnea

» Hemdlisis

* Hipercolesterolemia

« Hiperlipidemia

* Hipertension

* Hipertrigliceridemia

* Hipogonadismo masculino

* Infeccion de la herida

* Infeccion del tracto urinario

» Infecciones viricas, bacterianas y micéticas

« Leucopenia
= Linfocele

* Mialgia

* Nduseas

* Necrosis tubular renal
* Neumonia

* Piclonefritis
* Septicemia
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» Trombocitopenia -
* Tromboembolismo venoso

* Vomitos

Puede haber otros posibles episodios adversos que hasta el momento se desconocen.

Instrucciones de funcionamiento

Inspeccion antes del uso

Comprucbe la fecha de caducidad indicada en el envase de papel de aluminio. No utilice el
producto después de la fecha de caducidad. Inspeccione cuidadosamente el envase de papel
de aluminio y el envase estéril antes de abrirlo. Si la integridad del envase de papel de
aluminio o del envase estéril se ha visto comprometida antes de la fecha de caducidad del
producto (por ejemplo, si el envase estd dafiado), péngase en contacto con el representante
local de Boston Scientific para obtener informacién sobre la devolucion del producto. No lo
utilice si se observa algun defecto.

Preparacion
Extraccion del envase
Paso Accion

L.

2.

Abra la caja exterior para acceder al envase de papel de aluminio e inspeccidnelo
cuidadosamente para determinar si esta dafiado.

Abra con cuidado e! envase de pape! de aluminio tirando de la banda, segiin se indica
en el envase de papel de aluminio, para acceder al envase de barrera estéril que
contiene el sistema introductor de stent.

Inspeccione cuidadosamente el envase de barrera estéril para verificar que no esté
dafiado.

Abra cuidadosamente la barrera estéril con técnicas asépticas y extraiga el sistema
introductor de stent.

Extraiga con cuidado ¢l sistema introductor de stent del tubo protector para su
preparacion. Cuando utilice el sistema Monorail™, no doble ni tuerza el cuerpo
proximal durante la extraccion.

Extraiga el mandril del producto y ¢l protector del stent; para ello, sujete la seccion
del catéter proximal al stent (en el punto proximal de unién del balén) con una mano y
con la otra, agarre el protector del stent y extrdigalo distalmente con cuidado.
Examine el dispositivo para comprobar que no esta dafiado. No utilice ¢l dispositivo si
se sospecha que la esterilidad o el rendimiento pueden haberse visto afectados.

El catéter puede enrollarse una vuelta y asegurarse con las pinzas de hipotubo
incluidas en el envase del catéter. Unicamente el cuerpo proximal se debe introducir
en ¢l dispositivo; ia pinza no estd disefiada para el extremo distal del catéter.

Nota: proceda con cuidado para no torcer ni doblar el cuerpo del catéter al aplicar o
extraer la pinza de hipotubo.

Irrigacion del lumen de la guia
Paso Accién

1.

Irrigue ¢l lumen de la guia del sistema de stent con solucion salina normal
heparinizada por medio de la aguja de irrigacion suministrada para el sistema
introductor Monorail en el extremo distal.
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2. Verifique que el stent esté colocado entre los marcadores proximal y distal del balon.
Compruebe que no haya torsiones, acodamientos ni otros dafios. No lo utilice si
observa algun defecto.

Nota: no manipule el stent durante la irrigacion del lumen de la guia, porque podria
obstaculizar la colocacion del stent en el balon.

Nota: no se recomienda el contacto del stent con ningln liquido, ya que podria
iniciarse la liberacion del fairmaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario irrigar
el stent con solucion salina, el tiempo de contacto debe limitarse (un minuto como
maximao).

Preparaciéon del balén
Paso Accion

1. Prepare el dispositivo de inflado o la jeringa con medio de contraste diluido.

2. Conecte ¢l dispositivo de inflado o la jeringa a la liave de paso y después al orificio de
inflado. No doble el hipotubo al conectarlo al dispositivo de inflado o a la jeringa.
Con la punta hacia abajo, oriente el sistema de stent verticalmente.

4, Abra la llave de paso hacia el sistema de stent; aplique presién negativa durante 15
segundos; suéltela hasta la posicién neutral para que se llene de medio de contraste.

5. Cierre la llave de paso hacia el sistema de stent; purgue todo el aire del dispositivo de
inflado o de la jeringa.

6. Repita los pasos del 4 al 6 hasta que salga todo el aire. Si persisten las burbujas, no
utilice el producto.

7. Si se ha usado una jeringa, acople a la llave de paso un dispositivo de inflado
preparado.

8. Abra la llave de paso hacia el sistema de stent.

9. Déjela en la posicién neutral.

o8}

Procedimiento de introduccion

Paso Accién

1. Prepare el sitio para el acceso vascular de acuerdo a la practica de ACTP.

2. Predilate la lesion o el vaso con un balon de didmetro adecuado.

3. Mantenga presion neutral sobre el dispositivo de inflado acoplado al sistema
introductor de stent.

4. Retrocargue el sistema introductor de stent en la porcion proximal de la guia al mismo
tiempo que mantiene la posicién de la guia a través de la lesion en tratamiento.

5. Abra completamente la vilvula hemostdtica giratoria para que el stent pase
facilmente y no se daiie.

6. Haga avanzar con cuidado el sistema introductor de stent hacia el interior del conector

del catéter guia. Asegirese de mantener recto el cuerpo proximal. Compruebe la
estabilidad del catéter guia antes de hacer avanzar el sistema introductor de stent en la
arteria coronaria.
Nota: si antes de que el stent salga del catéter guia se percibe una resistencia inusual,
no fuerce el paso. Dicha resistencia puede indicar algin problema y el uso de fuerza
excesiva podria dafiar el stent o separarlo del balén. Mantenga la colocacion de la
guia a través de la lesidén y extraiga el sistema introductor de stent y ¢l catéter guia
conjuntamente.

7. Aplicando visualizacién fluoroscopica directa, haga avanzar el sistema introductor de
stent sobre la guia hacia la Jesién en tratamiento. Utilice los marcadores radiopacos
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proximal y distal del balén como punto de referencia. Cubra cémpétan&ntha lesién
y la zona de tratamiento del baldn. El stent debera cubrir de forma adecuada_el tramo
de vaso sano situado en posicién proximal y distal con respecto a la lesion. Si la
posicion del stent no es Optima, vuelva a colocarlo o extrdigalo cuidadosamente
{consulte también Precauciones, Seccion Extraccién del sistema de stent —
Procedimiento previo al despliegue). Los bordes interiores de las bandas marcadoras
indican los bordes del stent y del balon. No debe iniciarse la expansion del stent si
este no estd colocado correctamente en el segmento de la lesion en tratamiento del
vaso.

Nota: si se sintiera una resistencia inusual en cualquier momento del acceso a la lesion
antes de la implantacion del stent, el sistema introductor de stent y el catéter guia
deberan extraerse conjuntamente. (Consulte también Precauciones — Seccion
Extraccion del sistema de stent - Procedimiento previo al despliegue). Una vez que el
sistema introductor de stent se haya extraido, no lo reutilice.

Apriete suficientemente la valvula hemostatica giratoria. El stent ya estd listo para su
desplicgue.

Procedimiento de despliegue

Paso Accion
i.

Infle el sistema introductor, expandiendo el stent a una presién minima de 11 atm
(1117 kPa). Es posible que se necesite una presidon mas alta para optimizar la
aposicion del stent a la pared arterial. La prictica aceptada generalmente intenta
ltograr una presion inicial de despliegue que alcance un didmetro interno de stent 1,1
veces mayor que el diametro del vaso de referencia distal (consulte las Tablas 11.] y
11.2). El balon no debe exceder una presién de rotura nominal de 18 atm (1827 kPa)
para los stents de didmetro 2,25 - 2,75 mm y 16 atm (1620 kPa) para los de didmetro
3,00 mm — 4,00 mm (consulte las Tablas 11.1 y 11.2).

Mantenga la presion de inflado durante 15-30 segundos para que el stent se
despliegue completamente.

Desinfle el balén aplicando presién negativa en el dispositivo de inflado hasta que el
balén se desinfle por completo (consulte la Tabla 6.1, Tiempo necesario para desinflar
el sistema introductor).

Confirme la posicion y el despliegue del stent mediante técnicas angiograficas
estandar, Para obtener resultados optimos, la totalidad del segmento arterial
estenosado debe quedar cubierta por ¢l stent. Debe usarse vision fluoroscépica
durante la expansion del stent para evaluar de forma adecuada el diametro éptimo del
stent expandido en comparacién con los diametros distal y proximal de la arteria
coronaria. Para una expansion Optima, el stent debe estar completamente en contacto
con la pared arterial.

Si se necesita optimizar el tamaflo o la aposicion del stent, haga avanzar nuevamente
el balon del sistema introductor de stent, u otro catéter de balon de alta presion del
tamafio apropiado, hacia el dreca provista del stent, usando técnicas normales de
angioplastia.

Infle el balén a la presién deseada mientras lo observa bajo fluoroscopia (consulte el
etiquetado del producto o las Tablas 11.1 y 11.2 para ver la tabla de distensibilidad
del balon). Desinfle el balon (consulte la Tabla 6.1, Tiempo necesario para desinflar el
sistema introductor).
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7. Si se utiliza mas de un stent Promus PREMIER™ para cubrir la lesién y la zona
tratada con el balon, se recomienda superponer los stents correctamente para evitar el
posible riesgo de reestenosis debido a los espacios libres entre los stents. Para
asegurarse de que no existan espacios libres entre los stents, las bandas marcadoras
del balon del segundo stent Promus PREMIER deben colocarse dentro del stent
desplegado antes de la expansion.

8. Confirme nuevamente la posicion del stent y el resultado angiografico. Repita las
operaciones de inflado hasta aicanzar un despliegue éptimo del stent.

Procedimiento de extraccion
Paso Accién

1. Compruebe que ¢l balon esté totalmente desinflado antes de extraer el sistema
introductor.

2. Abra completamente la valvula hemostatica giratoria.

3. Mientras se mantiene la posicidn de la guia y la presidn negativa en el dispositivo de
inflado, retire el sistema introductor.

4. El sistema introductor Monorail™ puede enrollarse una vuelta y asegurarse con la
pinza de hipotubo.

5. Repita la angiografia para evaluar la zona tratada con el stent. Si la expansion
obtenida no es correcta, vuelva al catéter introductor del stent original o sustitGyalo
por otro catéter balon que tenga el diametro adecuado para obtener una aposicion
correcta del stent a la pared del vaso.

Deben tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté subdilatado.
Si el tamafio del stent desplegado sigue siendo inadecuado con respecto al diametro del vaso,
o si no se ha conseguido el pleno contacto con la pared vascular, se puede utilizar un balon
mayor para expandir mas el stent. El stent puede expandirse por medio de un catéter balon de
perfil bajo y alta presion. Si fuera necesario, el segmento provisto del stent deberd volver a
cruzarse cuidadosamente con una guia prolapsada para no desplazar el stent. El balén debera
quedar centrado dentro del stent, sin extenderse fuera de la zona provista del stent.

Nota: como se indica en la Seccién Después del procedimiento: proceda con cuidado al
cruzar un stent recién desplegado con cualquier guia, catéter u otros dispositivos auxiliares
para no afectar la colocacion, aposicion, geometria o revestimiento del stent.

Presentacion, manipulacion v almacenamiento

Mantener seco vy proteger de la luz. Almacenar a 25 °C (77 °F); se permiten intervalos de
temperatura entre 15y 30 °C (59 - 86 °F). Almacenar ¢l producto en ¢l envase exterior.

NO EXTRAER DEL ENVASE DE PAPEL DE ALUMINIO HASTA QUE ESTE LISTO
PARA SU USO.

EL ENVASE DE PAPEL DE ALUMINIO NO ES UNA BARRERA ESTERIL.

No almacenar los dispositivos en un lugar en el que estén directamente expuestos a
disolventes organicos o radiacion ionizante. No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No
utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible. El envase de papel de aluminio contiene
Argén (Ar) como medio de almacenamiento.

nzélez
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ANEXO III
CERTIFICADO

B Expediente N°: 1-47-9115-13-3
Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
gn to cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
....... £§E y de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., se autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario con liberacién de Everolimus.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237- Endoprotesis
(Stents), Vasculares, Coronarios.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Promus Premier.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: para mejorar el diametro luminar coronario en
pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica, incluidos los afectados de
infarto de miocardio agudo y de diabetes sacarina concomitante, a causa de
lesiones de novo en las arterias coronarias nativas.
La longitud de la lesién tratada debe ser inferior a la longitud nominal del stent
(8 mm, 12mm, 16mm, 20mm, 24mm, 28 mm, 32mm y 38 mm) con un diametro

vascular de referencia de 2,25 a 4,00 mm.

Modelo(s):
Cédigo del Namero de o
Descripcion del producto
producto articulo

H7493925108220 | 39251-0822 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 2,25
H7493925108250 | 39251-0825 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 2,50
H7493925108270 | 39251-0827 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 2,75




N

H7493925108300 | 39251-0830 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 3,00

H7493925108350 | 39251-0835 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 3,50

H7493925108400 | 39251-0840 | PROMUS PREMIER OUS MR 8 X 4,00

H7493925112220 | 39251-1222 | PROMUS PREMIER OUS MR 12 X 2,25
H7493925112250 | 39251-1225 | PROMUS PREMIER OUS.MR 12 X 2,50
H7493925112270 | 39251-1227 | PROMUS PREMIER OUS MR 12 X 2,75
H7493925112300 | 39251-1230 | PROMUS PREMIER OUS MR 12 X 3,00
H7493925112350 | 39251-1235 | PROMUS PREMIER OUS MR 12 X 3,50
H7493925112400 | 39251-1240 | PROMUS PREMIER OUS MR 12 X 4,00
H7493925116220 | 39251-1622 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 2,25
H7493925116250 | 39251-1625 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 2,50
H7493925116270 | 39251-1627 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 2,75
H7493925116300 | 39251-1630 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 3,00
H7493925116350 | 39251-1635 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 3,50
H7493925116400 | 39251-1640 | PROMUS PREMIER OUS MR 16 X 4,00
H7493925120220 | 39251-2022 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 2,25
H7493925120250 } 38251-2025 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 2,50
H7493925120270 | 39251-2027 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 2,75
H7493925120300 | 39251-2030 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 3,00
H7463925120350 | 39251-2035 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 3,50
H7493925120400 | 39251-2040 | PROMUS PREMIER OUS MR 20 X 4,00
H7493925124220 | 39251-2422 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 2,25
H7493925124250 | 39251-2425 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 2,50
H7493925124270 : 39251-2427 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 2,75
H7493925124300 | 39251-2430 | PROMUS PREMIER OQUS MR 24 X 3,00
H7493925124350 | 39251-2435 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 3,50
H7493925124400 | 39251-2440 | PROMUS PREMIER OUS MR 24 X 4,00
H7493925128220 | 39251-2822 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 2,25

H7493925128250

39251-2825

PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 2,50
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H7493925128270 | 39251-2827 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 2,75
H7493925128300 { 39251-2830 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 3,00
H7493925128350 | 39251-2835 | PROMUS PREMIER OUS MR 28 X 3,50
H7493925128400 | 39251-2840 | PROMUS PREMIER QUS MR 28 X 4,00
H7493925132220 | 39251-3222 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 2,25
H7493925132250 | 39251-3225 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 2,50
H7493925132270 | 39251-3227 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 2,75
H7493925132300 | 39251-3230 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 3,00
H7493925132350 | 39251-3235 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 3,50
H7493925132400 | 39251-3240 | PROMUS PREMIER OUS MR 32 X 4,00
H7493925138250 | 39251-3825 | PROMUS PREMIER QUS MR 38 X 2,50
H7493925138270 | 39251-3827 | PROMUS PREMIER OUS MR 38 X 2,75
H7493925138300 | 39251-3830 | PROMUS PREMIER OUS MR 38 X 3,00
H7493925138350 | 39251-3835 | PROMUS PREMIER QOUS MR 38 X 3,50
H7493925138400 | 39251-3840 | PROMUS PREMIER OUS MR 38 X 4,00

Forma de presentacion: Envases unitarios

Periodo de vida Uutil: 18 meses.

Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited.

Lugar de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-651-343,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... 2..2‘5...’”“,..?“7,

£

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

4452
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