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BUENOS AIRES, 12 AGD 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-6399/10-0 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

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

Que consta la evaluacioén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relune 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 producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidén 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico pbjeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso Il) y 10°, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TAXUS™ Element™, nombre descriptivo Sistema de stent coronario eluyente de
Paclitaxel y nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios, de
acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 14 y 16 a 31 respectivamente,
figurando como Anexo Il 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, figurando como Anexo i
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-260, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (b) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

L;;//f
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-6399/10-0
DISPOSICION N°
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ANEXQO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 45g7

Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario eluyente de Paclitaxel

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 18-237 - Endoprétesis
(Stents), Vasculares, Coronarios

Marca: TAXUS™ Eiement™

Clase de Riesgo: Clase |V

Indicacién/es autorizada/s: tratamiento de lesiones de novo y restenédticas, u
oclusiones totales en pacientes con enfermedades de las arterias coronarias
(angina, isquemia silenciosa o infarto agudo de miocardio) para mejorar el
diametro luminal y reducir la restenosis que se produce en el interior y en los
bordes del stent en las arterias coronarias nativas.

Modelo/s:

TAXUS Element Monorail / 38 mm x 2.75 mm H7493902538270

TAXUS Element Monorail / 8 mm x 3.00 mm H7493902508300

TAXUS Element Monorail / 12 mm x 3.00 mm H7493902512300

TAXUS Element Monorail / 16 mm x 3.00 mm H7493902516300

TAXUS Element Monorail / 20 mm x 3.00 mm H7493902520300

TAXUS Element Monorail / 24 mm x 3.00 mm H7493902524300

TAXUS Element Monorail / 28 mm x 3.00 mm H7493902528300

TAXUS Element Monorail / 32 mm x 3.00 mm H7493902532300

TAXUS Element Monorail / 38 mm x 3.00 mm H7493902538300

TAXUS Element Monorail / 8 mm x 3.50 mm H7493502508350

TAXUS Element Monorail / 12 mm x 3.50 mm H7493902512350

TAXUS Element Monorail / 16 mm x 3.50 mm H7493802516350

TAXUS Element Monorail / 20 mm x 3.50 mm H7493902520350
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TAXUS Element Monorail / 24 mm x 3.50 mm H7493902524350
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 3.50 mm H7493902528350
TAXUS Element Monorail / 32 mm x 3.50 mm H7493902532350
TAXUS Element Monorail / 38 mm x 3.50 mm H7493902538350
TAXUS Element Monorail / 8 mm x 4.00 mm H7493902508400
TAXUS Element Monorail / 12 mm x 4.00 mm H7493902512400
TAXUS Element Menorail / 16 mm x 4.00 mm H7493902516400
TAXUS Element Monorail / 20 mm x 4.00 mm H7493902520400
TAXUS Element Monorail / 24 mm x 4.00 mm H7493902524400
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 4.00 mm H7493902528400
TAXUS Element Monorail / 32 mm x 4.00 mm H7493902532400
TAXUS Element Monorail / 38 mm x 4,00 mm H7493902538400
TAXUS Element Monorail / 12 mm x 4.50 mm H7493902512450
TAXUS Element Monorail / 16 mm x 4.50 mm H7493902516450
TAXUS Element Monorail / 20 mm x 4.50 mm H7493902520450
TAXUS Element Monorail / 24 mm x 4.50 mm H7493902524450
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 4.50 mm H7493902528450
TAXUS Element Monorail / 32 mm x 4.50 mm H7493902532450
TAXUS Element Monorail / 12 mm x 5.00 mm H7493902512500
TAXUS Element Monorail / 16 mm x 5.00 mmH7493902516500
TAXUS Element Monorail / 20 mm x 5.00 mm H7493902520500
TAXUS Element Monorail / 24 mm x 5.00 mm H7493902524500
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 5.00 mm H7493902528500
TAXUS Element Monorail / 32 mm x 5.00 mm H7493902532500
TAXUS Element Monorail / 8 mm x 2.25 mm H7493902508220
TAXUS Element Monorail / 12 mm x 2.25 mm H7493902512220
TAXUS Element Monorail / 16 mm x 2.25 mm H7493802516220
TAXUS Element Monorail / 20 mm x 2.25 mm H7493902520220
TAXUS Element Monorail / 24 mm x 2.25 mm H7493902524220
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 2.25 mm H7493302528220

T
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TAXUS Element Monorail / 32 mm x 2.25 mm H7493902532220

TAXUS Element Monorail / 8 mm x 2.50 mm H7493902508250

TAXUS Element Monorail / 12 mm x 2.50 mm H7493902512250

TAXUS Element Monorail / 16 mm x 2.50 mm H7493902516250

TAXUS Element Monorail / 20 mm x 2.50 mm H7493902520250

TAXUS Element Monorail / 24 mm x 2.50 mm H7493902524250

TAXUS Element Monorail / 28 mm x 2.50 mm H7493902528250

TAXUS Element Monorail / 32 mm x 2.50 mm H7493902532250

TAXUS Element Monorail / 38 mm x 2.50 mm H7493902538250

TAXUS Element Monorail / 8 mm x 2.75 mm H7493902508270

TAXUS Element Monorail / 12 mm x 2.75 mm H7493902512270

TAXUS Element Monorail / 16 mm x 2.75 mm H7493902516270

TAXUS Element Monorail / 20 mm x 2.75 mm H7493902520270

TAXUS Element Monorail / 24 mm x 2.75 mm H7493902524270

TAXUS Element Monorail / 28 mm x 2.75 mm H7493502528270

TAXUS Element Monorail / 32 mm x 2.75 mm H7493902532270

Periodo de vida util: 18 meses.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Scimed, Inc. / Boston Scientific freland
Limited

Lugar/es de elaboracion: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados

Unidos / Ballybrit Business Park, Gallway, Irlanda

Expediente N° 1-47-6399/10-0
DISPOSICION N°

o —  45gy
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ANEXO |

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S
del PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION

ANMAT N° .......... 4597

or_ CARUDS CHIALE
INTERVENTOR

ANMAT
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2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:
Plantas de manufactura:
¢ Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park ,Gallway, Irlanda

¢ Boston Scientific Corporation: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

Autonoma de Buenos Aires — Argentina

2.2, La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;

Descripcién: Sisterna de stent coronario eluyente de Paclitaxel
Nombre: TAXUS™ Element™
REF: XXXXX-XXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el niimero de serie segiin proceda;

Lote: XXOXXXXX
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2.5, Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto para un solo uso. No reutilizar.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del

producto

Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco y oscuro

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Producto de un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso.

2.10. Si corresponde, el méetodo de esterilizacion;
Esterilizado con gas dxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Mercedes Boveri, Directora Técnica. C/
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2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la

Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANM. AT, : PM-651-260
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Provecto de rotulo original que viene de fabrica
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;
. ILa razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

FABRICANTE:
Plantas de manufactura:
o Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park ,Gallway, Irlanda
» Boston Scientific Corporation: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 - C1427CRJ - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

¢ Lainformacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar

el producto médico v el contenido del envase
Descripcion: Sistema de stent coronario eluyente de Paclitaxel

Nombre: TAXUS™ Element™
REF: XXXXX-XXXX

¢ Sicorresponde, la palabra "estéril™:

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran danos, llamar al representante de Boston
Scientific
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e La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o ia 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 reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo v/o causar infeccidn o infeccion
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitindose a la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacidn del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

e Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacion del producto

Almacene el producto a temperatura ambiente, en un lugar seco y oscuro.
Almacene ¢l producto en el envase exterior hasta el momento de utilizarlo

No extraiga el producto de la bolsa de aluminio hasta el momento de utilizarlo
La bolsa de aluminio no es una barrera estéril

Apirdgeno

No utilice s1 el envase esta abierto o dafiado

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Advertencias

Advertencias generales

» Para mantener lz esterilidad, el envase interior no debe abrirse ni dafiarse antes de su
uso. El uso de un dispositivo abierto o dafiado puede ocasionar una lesion, una
enfermedad o la muerte del paciente, o crear un riesgo de contaminacion del dispositivo u
ocasionar una infeccién o infeccion cruzada al paciente.

a) Tratamiento antiplaquetario anterior y posterior a la intervencion

+ Este dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis aguda, subaguda o tardia,
complicaciones vasculares o episodios de hemorragia. En el metandlisis de los ensayos
clinicos del TAXUS, el indice de trombosis en la zona del stent a los 48 meses fue del
1,3% con el stent TAXUS™, comparado con el 0,8% de los controles de stent metalico.
El indice de mortalidad por todas las causas no aumento con el stent TAXUS (7,9% stent
TAXUS y 8,3% con stent metalico no recubierto).
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Se recomienda encarecidamente que el médico siga las indicaciones de la Sociedad
Europea de Cardiologia (u otras pautas aplicables en el pais correspondiente) acerca del
tratamiento antiplaquetario anterior y posterior a la intervencion para reducir el riesgo de
frombosis.

Por lo tanto, es necesario seleccionar cuidadosamente al paciente y recetarle un
tratamiento antiplaquetario (es decir, con clopidogrel o ticlopidina) durante los 6 a 12
meses siguientes a la intervencion. Debe administrarse aspirina de forma concomitante
con el clopidogrel o la ticlopidina, y después seguir administrandola indefinidamente para
reducir el riesgo de trombosis.

Es muy importante que el paciente cumpla las recomendaciones antiplaquetarias
posoperatorias. El abandono prematuro de! medicamento antiplaquetario recetado
aumentard el riesgo de trombosis con posible infarto de miocardio o muerte. Los médicos
responsables deben considerar con mucho cuidado esta posibilidad antes de realizar una
intervencion coronaria percutdnea (ICP) en pacientes que puedan requerir el cese
prematuro del tratamiento antiplaquetario, comeo en el caso de intervenciones quirurgicas
0 dentales.

Los pacientes que precisen abandonar anticipadamente el tratamiento antiplaquetario
debido a una hemorragia activa sustancial, real o previsible, deberan supervisarse
cuidadosamente en previsién de episodios cardiacos y, una vez estabilizados, deberan
proseguir con el tratamiento antiplaquetario sin demoras innecesarias.

b) Uso de multiples stents

» Cuando se utilicen varios stents superpuestos, se recomienda una superposicion minima
de 5 mm sin que la longitud total de los stents sea superior a 64 mm con dos stents,

* No se ha probado el uso de multiples stents en pacientes con infarto agudo de miocardio
y se desconocen los riegos.

» Cuando se necesita mas de un stent, si la colocacion implica contacto entre ellos, el
material de los stents debe ser de una composicién similar para reducir al minimo la
posibilidad de una corrosion de metales diferentes.

* En pruebas de laboratorio se ha comprobado que las interacciones posiblemente
corrosivas del stent TAXUS Element™ con otros stents de acero inoxidable o de cromo y
cobalto no presentan riesgos.

¢) Uso en grupos de pacientes especiales

* No se ha demostrado la seguridad y eficacia de la implantacién del stent TAXUS
Element, realizada < 4 horas después de un infarto agudo de miocardio.

* Los pacientes con restenosis posterior pueden requerir la repeticidn de la dilatacion del
segmento arterial que contiene el stent.
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Precauciones

Precauciones generales

+ So6lo 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 urgentes de injerto de derivacion de la arteria coronaria.

» No exponga el sistema introductor del stent a disolventes orgénicos, como alcohol o
detergentes.

* Cuando se utilicen stents eluyentes de farmaco fuera de las Indicaciones de uso
especificadas o para lesiones contraindicadas los resultados en el paciente pueden diferir
de los observados en los estudios clinicos piloto, incluido un aumento del riesgo de
episodios adversos como trombosis en la zona del stent, separacion del stent, infarto de
miocardio o muerte.

+ Deberd controlarse la posicion de la punta del catéter guia durante la introduccion y el
despliegue del stent, y la retirada del balon. Antes de retirar el sistema introductor del
stent (SDS, por sus siglas en inglés), confirme visualmente mediante fluoroscopia que el
balén s¢ haya desinflado por completo. El incumplimiento de esta indicacidén puede
incrementar las fuerzas necesarias para retirar el SDS y provocar la entrada del catéter
guia en el vaso, lo que ocasionaria daflos arteriales.

a) Embarazo/lactancia

Este producto no se ha probado en mujeres embarazadas ni en hombres que intentan tener
hijos, y no se han estudiado los efectos que puede tener en el desarrollo del feto. Aunque
no haya contraindicaciones, los riesgos y efectos reproductivos siguen siendo
desconocidos. No se recomienda utilizar e} sistema de stent TAXUS Element en mujeres
embarazadas o que tengan la intencion de concebir.

Se desconoce si el paclitaxel se excreta en la leche humana. En ratas lactantes, las
concentraciones de leche se mostraron mas elevadas que los niveles de plasma maternos
y disminuyeron en paralelo a los niveles maternos. Debe advertirse a las madres sobre las
posibles reacciones adversas graves al paclitaxel en nifios lactantes. Antes de implantar
un stent TAXUS Element debe considerarse cuidadosamente la conveniencia de
proseguir la lactancia natural, teniendo en cuenta la importancia del stent para la madre.

¢) Interacciones farmacoldgicas

No se han investigado formalmente las posibles interacciones del paclitaxel con los
medicamentos administrados de manera concomitante. Las interacciones farmacoldgicas
de los niveles quimioterapéuticos sistémicos de paclitaxel con posibles medicamentos
concomitantes se indican en las etiquetas de los productos farmacéuticos finales que
contienen paclitaxel, como por ejemplo el TAXOL™. Debido a que la cantidad de
paclitaxel contenida en cada stent TAXUS Element es, como minimo, 900 veces menor
que la usada en aplicaciones oncologicas del firmaco y que se libera a niveles
considerablemente inferiores a éste, no es probable que se puedan detectar interacciones
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farmacologicas. Esto se reafirma por el hecho de que no se han detectado niveles
sistémicos del paclitaxel tras la colocacidn del stent en estudios clinicos.

d) Braquiterapia

No se ha establecido la seguridad y eficacia del stent TAXUS Element en pacientes con
braquiterapia anterior de la lesion en tratamiento. No se ha establecido la seguridad y
eficacia del uso de braquiterapia para tratar la restenosis de stent en un stent TAXUS
FElement. Tanto la braquiterapia vascular como el stent TAXUS Element alteran la
reestructuracion arterial. No se ha determinado si existe interaccidn entre estos dos
tratamientos.

¢) Resonancia magnética nuclear (RMN)

Mediante pruebas no clinicas se ha demostrado que el stent TAXUS Element es
condicionalmente compatible con la RMN (no plantea riesgos conocidos en determinadas
condiciones). Dichas condiciones son las siguientes:

* [ntensidades de campo de hasta 3 Teslas con

* Gradiente del campo magnético estatico < 9 T/m (extrapolado)

* Producto del campo magnético estatico y dei gradiente del campo magnético estatico <
25 T*¥m (extrapolado)

* Un indice de absorcidn especifica (IAE) maximo de 2,0 W/kg promediado en todo el
cuerpo para una exploracion de RMN activa total (con exposicion de RF} de 15 minutos
0 menos y con ubicacion de implante “coronario” virtual geométrico en una bobina
corporal de transmision/recepcion (consulte los sistemas de RMN mencionados).
(Consulte la nota a continuacion).

* Una velocidad de cambio del campo magnético (dB/dt) de 60 T/s o menos.

El stent TAXUS Element no deberia desplazarse en este entorno de RMN. Si se respetan
estas condiciones, la exploracion con RMN puede realizarse inmediatamente después de
implantarse ¢l stent.

Este stent no se ha evaluado para determinar si es compatible con la RMN en condiciones
distintas a las indicadas.

Boston Scientific ha realizado pruebas del stent TAXUS Element utilizando tres aparatos
exploradores de disponibilidad comercial con intensidades de campo de 1,0, 1,5 6 3,0
Teslas ¥ un indice maximo de absorcidn especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo
de 2,0 W/Kg, para un tiempo total de RMN activa (con exposicion de RF) de 15 minutos,
con una bobina corporal de transmisién/recepcion de un explorador Intera, Philips
Medical System de 1 y 1,5 T, y un explorador Magnetom Trio, Siemens Medical Solution
de 3 T. Se han utilizado stents individuales y superpuestos. En todos los casos, el
aumento de temperatura fue inferior a 2,0 °C. No se han realizado mas pruebas de
calentamiento por RF que las de 1, 1.5 y 3 Teslas.

Se ha comprobado que el efecto del calentamiento en un entorno de RMN para stents con
fracturas simuladas es similar al de los stents individuales. In vivo, el IAE local depende
de la imensidad de campo de la RMN y puede diferir del IAE estimado debido a la
composicion del cuerpo, la posicidn del stent en el campo magnético y el aparato
explorador utilizado, 1odo 1o cual afecta al aumento térmico real.
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No se han realizado pruebas sobre la posible estimulacion de nervios u otros tejidos que
puede activarse a través de campos magnéticos de gradiente intensos, lo cual produce
voltajes inducidos. Sin embargo, debido a la dimension compacta del stent TAXUS
Element, puede suponerse que los voltajes inducidos provocarian corrientes parasitas y,
por lo tanto, contribuirian al calentamiento del dispositivo.

[.a calidad de la RMN puede perjudicarse si la zona de interés se encuentra exactamente
en la misma zona o relativamente cerca del stent.

nota: el IAE visualizado del software promediado en todo el cuerpo (PTC) o promediado
en la cabeza (PC) es inadecuado para escalar incrementos térmicos locales exactos. El
IAE local puede desviarse y dar lugar a valores mucho mas altos que el software del IAE-
PTC-PC visualizado. Para facilitar ef limite del valor PTC se realizé una extrapolacion
lineal basada en la prueba de la secuencia de impulsos calorimétricos. Deberan tenerse en
cuenta las imprecisiones de la medicion v los margenes de seguridad adicionales.

f) Manipulacion del stent

» Para un solo uso. No reesterilice ni reutilice este producto. Observe la “Fecha de
caducidad” del producto.

* El stent TAXUS™ Element™ premontado y su sistema introductor se han disefiado
para utilizarse conjuntamente. El stent no debe extraerse de su balon introductor antes del
despliegue. El stent no estd disefiado para su montaje en otro baldn. Extraer el stent de su
baldn introductor puede dafar el revestimiento y el stent, o producir una embolia.

¢« Se debe tener especial cuidado para no manipular el stent ni desplazarlo de ninguna
forma de su posicién en el balén introductor. Esta precaucion es de vital importancia al
extraer el catéter del envase, colocarlo sobre la guia y hacerlo avanzar a través del
adaptador de la vélvula de hemostasia y del conector del catéter guia.

+ Una manipulacion excesiva puede dafiar el revestimiento y ocasionar la contaminacion
o ¢l desalojo de la posicion del stent en el balon introductor,

» Utilice unicamente el medio adecuado para inflar el balén. No utilice aire ni ningun
medio gaseoso para inflar el baldn.

+ Si el stent TAXUS Element no se despliega, deseche el producto y utilice otro. Evite
manipular el stent no utilizado con las manos desnudas y péngase en contacto con el
representante de Boston Scientific para obtener informacion sobre la devolucion.

+ No se recomienda el contacto del stent con ningun fluido antes de la colocacidn, ya que
podria producir ia liberacion del farmaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario
irrigar el stent con solucion salina isotdnica/estéril, el tiempo de contacto debe estar
limitado (1 minuto como maximo).

g) Colocacidn del stent Q_/\,/,

Preparacion
» No prepare ni infle previamente ei balén antes del despliegue del stent de manera

diferente a la indicada. Utilice la técnica de purgado del balén descrita en las
Instrucciones de funcionamiento
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* Si nota una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion antes
de la implantacion del stent, el sistema de stent y el catéter guia deberan extraerse
conjuntamente

* Un stent sin ¢xpandir debe introducirse en las arterias coronarias una sola vez. Un stent
sin expandir no debe moverse hacia dentro y hacia fuera a través del extremo distal del
catéter guia, ya que el stent o el revestimiento podrian dafiarse, o el stent podria separarse
del balon.

Colocacidn

» Para la predilatacion, utilice un balén del tamafio adecuado.

* No expanda el stent si no esta bien colocado en el vaso

+ Se deben controlar las presiones del balon durante el inflado. No exceda la presién de
rotura nominalindicada en la etiqueta del producto

El uso de presiones mas altas que las especificadas en la etiqueta del producto puede
causarla ruptura del balén y posible dailo de la intima, diseccion o ruptura del vaso. El
didmetro interno del stent deberd ser de aproximadamente 1,1 veces ¢l diametro de
referencia del vaso.

» La colocacion del stent puede perjudicar la permeabilidad de una rama lateral.

» E] implante de un stent puede provocar la diseccion del vaso distal o proximal a la
porcidn estenosada, y causar un cierre agudo del vaso que requiera una nueva
intervencion (por ejemplo: injerto de derivaciénde la arteria coronaria (IDAC), mayor
dilatacién, colocacion de stents adicionales u otras).

*» Después de colocar el stent, confirme mediante fluoroscopia

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

h)Extraccién del sistema de stent

« 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 el catéter guia deberan extraerse
conjuntamente.

« 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 balon.

* Los métodos de recuperacion del stent (uso de guias adicionales, lazos o fdrceps)
pueden producir un nuevo traumatismo vascular. Entre las complicaciones se incluyen
hemorragia, hematoma, seudoaneurisma, diseccion o perforacion del vaso.

* Si al retirar el balon del sistema se percibe una resistencia superior a la normal, preste
especial atencion a la posicion del catéter guia. En ciertos casos, es posible que resulte
necesario tirar del catéter guia ligeramente hacia atrds para impedir el asentamiento
profundo (avance imprevisto) del catéter guia y el subsiguiente dafio en el vaso. Cuando
se produzca ¢l movimiento imprevisto del catéter guia, deberd realizarse una evaluacidn

[
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angiografica del arbo! coronario para comprobar que no se haya dafiado la vasculatura
coronaria.

Cuando se extraiga conjuntamente todo el sistema de stent y el catéter guia, realice los
pasos siguientes.

nota: estos pasos deben realizarse bajo visualizacién directa mediante fluoroscopia.

* Mantenga la colocacion de la guia a través de la lesidén durante todo el proceso de
extraccion.

* Retraiga con cuidado el sistema de stent hasta que el marcador radiopaco proximal del
baldén del sistema de stent se encuentre justo en posicion distal con 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 en posicién distal con respecto a la vaina arterial a fin de permitir que el 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 daflos en el stent o en el revestimiento, la separacién del stent del baldn,
o dafios en el sistema introductor.

1) Dilatacién de segmentos provistos de stent posterior al despliegue

No exceda el limite de dilatacion del stent que se indica en la tabla siguiente.

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
didmetro del vaso o si no se ha conseguido el pleno contacto con la pared vascular, se
puede utilizar un baldén 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 ¢l stent. El balon debera quedar centrado dentro del stent, sin extenderse
fuera de la zona estenosada.

En el caso de una restenosis en el stent donde se conocen los detalles del stent original, el
diametro interior del nuevo stent expandido no debe superar los limites de dilatacion del
stent original. Cuando se desconocen los detalles del stent original, el didmetro interior
del nuevo stent expandido no debe superar el diametro del vaso de referencia.

1) Procedimiento posterior

Proceda con cuidado al cruzar un stent recién desplegado con un catéter de ultrasonido
intravascular (IVUS, por sus siglas en inglés), una guia coronaria o un catéter balon, con
el fin de no afectar la colocacidon, aposicion, geometria o revestimiento del stent.
Prescriba un tratamiento antiplaquetario; es decir, aspirina a largo plazo y clopidogrel o
ticlopidina durante un periodo de 6 a | meses para reducir el riesgo de trombosis en la

zona del stent.
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e Sicorresponde, el método de esterilizacion:

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific

e Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

¢ Numerc de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-260

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

A continuacidn, se indican algunas de las reacciones adversas posibles como resultado
del uso de un stent coronario en arterias coronarias originales:

« Cierre abrupto del vaso

* Infarto agudo de miocardio

* Reaccion alérgica al tratamiento antiplaquetario o anticoagulante, al medio de contraste,
o a los materiales del stent

* Angina

* Arritmias, incluida ia fibrilacién ventricular (FV) vy la taquicardia ventricular (TV)

* Fistula arteriovenosa

* Taponamiento cardiaco

* Choque cardidgeno/edema pulmonar

* Aneurisma coronario

* Muerte

* Diseccion

* Embolias, distales (por material trombdtico, gaseoso, tisular o por materiales
provenientes de los dispositivos usados en el procedimiento)

* Insuficiencia cardiaca

* Hematoma

* Hemorragia que requiera transfusion

* Hipotension/hipertensién Q_,,\’/ -

* Infeccidn (local o sistémica)
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* [squemia miocardica

* Dolor en el lugar de insercion

* Perforacion o ruptura de la arteria coronaria

* Derrame pericardico

* Seudoaneurisma femoral

* Insuficiencia renal

* Insuficiencia respiratoria

+ Restenosis del segmento dilatado por stent

* Embolia o migracién del stent

* Trombosis/oclusion del stent

* Embolia cerebral/accidente cerebrovascular/TIA
* Oclusion total de la arteria coronaria

* Espasmo vascular

* Trauma vascular que requiere reparacion quirirgica o reintervencion

Otros posibles episodios adversos no indicados anteriormente que puedan atribuirse a la
administracion sistémica de paclitaxel.

* Reaccion alérgica o inmunologica al fArmaco (paclitaxel o compuestos relacionados
estructuraimente) o al revestimiento de polimero del stent o a alguno de sus componentes
* Alopecia

* Anemia

* Transfusion de hemoderivados

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Debera controlarse la posicion de la punta del catéter guia durante la introduccion y el
despliegue del stent, y la retirada del balén. Antes de retirar ¢l sistema introductor del
stent (SDS, por sus siglas en ingles), confirme visualmente mediante fluoroscopia que el
balon se hava desinflado por completo. El incumplimiento de esta indicacion puede
incrementar las fuerzas necesarias para retirar el SDS y provocar la entrada del catéter
guia en el vaso, io que ocasionaria dafios arteriales.

Confirme la posicion y el despliegue del stent mediante técnicas angiograficas estandar

3.5. La informacion 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

* El stent TAXUS™ Element™ premontado y su sistema introductor se han disefiado
para utilizarse conjuntamente. E! stent no debe extraerse de su balon introductor antes del
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despliegue. El stent no esta disefiado para su montaje en otro balon. Extraer el stent de su
balén mtroductor puede dariar el revestimiento y el stent, o producir una embolia,

*+ Se debe tener especial cuidado para no manipular el stent ni desplazarlo de ninguna
forma de su posicion en el baldn introductor. Esta precaucién es de vital importancia al
extraer el catéter del envase, colocarlo sobre la guia y hacerlo avanzar a través del
adaptador de la vilvula de hemostasia y del conector del catéter guia.

* Una manipulacion excesiva puede dafiar el revestimiento y ocasionar la contaminacion
o0 el desalojo de la posicidn del stent en el baldn introductor.

» Utilice unicamente el medio adecuado para infiar el balén No utilice aire ni ningiin
medio gaseoso para inflar el balon,

» Si el stent TAXUS Element no se despliega, deseche el producto y utilice otro.

* No se recomienda el contacto del stent con ningun fluido antes de la colocacion, ya que
podria producir la liberacion del farmaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario
irrigar el stent con solucion salina isotonica/estéril, el tiempo de contacto debe estar
limitado (1 minuto como maximo},

Colocacion del stent

* Un stent sin expandir debe introducirse en las arterias coronarias una sola vez. Un stent
sin expandir no debe moverse hacia dentro y hacia fuera a través del extremo distal del
catéter guia. ya que el stent o el revestimiento podrian dafiarse, o el stent podria separarse
del balon.

+ Para la predilatacion, utilice un balon del tamafio adecuado.

* No expanda el stent si no estd bien colocado en el vaso

* Se deben controlar las presiones del baldén durante el inflado. No exceda la presion de
rotura nominal indicada en la etiqueta del producto.

El uso de presiones mdas altas que las especificadas en la etiqueta del producto puede
causar la ruptura del baldn y posible dafio de la intima, diseccién o ruptura del vaso. El
didmetro interno del stent debera ser de aproximadamente 1,1 veces el didmetro de
referencia de!l vaso.

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

Extraccion del sistema de stent C———-‘//

« Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesién
antes de implantar el stent, el sistema de stent y el catéter guia deberdn extraerse
conjuntamente,

» 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 baién.

« Si al retirar el baldn del sistema se percibe una resistencia superior a la normal, preste
especial atencion a la posicion del catéter guia. En ciertos casos, es posible que resulte
necesario tirar del catéter guia ligeramente hacia atrds para impedir el asentamiento
profundo (avance imprevisto) del catéter guia y el subsiguiente dafio en el vaso. Cuando
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s¢ produzca el movimiento imprevisto del catéter guia, debera realizarse una evaluacion
angiografica del 4rbol coronario para comprobar que no s¢ haya daflado la vasculatura
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 balon, Mantenga la guia colocada a traves
de la lesidn y extraiga conjuntamente el sistema de stent y el catéter guia

nota: si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante ¢l acceso a la
lesion antes de la implantacion del stent, el sistema de stent y el catéter gnia deberan
extraerse conjuntamente

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

Mediante pruebas no clinicas se ha demostrado que el stent TAXUS Element es
condicionalmente compatible con la RMN (no plantea riesgos conocidos en determinadas
condiciones). Dichas condiciones son las siguientes:

« Intensidades de campo de hasia 3 Teslas con

» Gradiente del campo magnético estatico < 9 T/m (extrapolado)

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

« Un indice de absorcidn especifica (IAE) maximo de 2,0 W/kg promediado en todo el
cuerpo para una exploracion de RMN activa total (con exposicion de RF) de 15 minutos
0 menos y con ubicacion de implante “coronario” virtual geométrico en una bobina
corporal de transmision/recepeion (Consulte la nota a continuacion).

» Una velocidad de cambio del campo magnético (dB/dt) de 60 T/s 0 menos.

El stent TAXUS Element no deberia 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 RMN en condiciones
distintas a las indicadas.

Boston Scientific ha realizado pruebas del stent TAXUS Element utilizando tres aparatos
exploradores de disponibilidad comercial con intensidades de campo de 1,0, 1,5 6 3,0
Teslas y un indice maximo de absorcidn especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo
de 2,0 W/Kg, para un tiempo total de RMN activa (con exposicidn de RF) de 15 minutos,
con una bobina corporal de transmision/recepcion de un explorador Intera, Philips
Medical System de 1 v 1,5 T, y un explorador Magnetom Trio, Siemens Medical

Solution de 3 T. Se han utilizado stents individuales y superpuestos. En todos los casos,
el aumento de temperatura fue inferior a 2,0 °C. No se han realizado mas pruebas de
calentamiento por RF que las de 1, 1,5y 3 Teslas.

Se ha comprobado que el efecto del calentamiento en un entorno de RMN para stents con
fracturas simuladas es similar al de los stents individuales. In vivo, el IAE local depende
de la intensidad de campo de la RMN y puede diferir del IAE estimado debido a la
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composicién del cuerpo, la posicidn del stent en el campo magnético y el aparato
explorador utilizado, todo lo cual afecta al aumento térmico real.

No se han realizado pruebas sobre la posible estimulacion de nervios u otros tejidos que
puede activarse a través de campos magnéticos de gradiente intensos, lo cual produce
voltajes inducidos. Sin embargo, debido a la dimension compacta del stent TAXUS
Element, puede suponerse que los voltajes inducidos provocarian corrientes parasitas y,
por lo tanto, contribuirian al caientamiento del dispositivo.

La calidad de la RMN puede perjudicarse si la zona de interés se encuentra exactamente
en la misma zona o relativamente cerca del stent.

nota; el IAE visualizado del software promediado en todo el cuerpo (PTC) o promediado
en la cabeza (PC) es inadecuado para escalar incrementos térmicos locales exactos. El
IAE local puede desviarse y dar lugar a valores mucho mas altos que ¢l software del JAE-
PTC-PC visualizado. Para facilitar el limite del valor PTC se realizé una extrapolacion
lineal basada en la prueba de la secuencia de impulsos calorimétricos. Deberan tenerse en
cuenta las imprecisiones de la medicion y los margenes de seguridad adicionales.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

v

reesterilizacion;

No usar s: la barrera estéril esta daflada, S1 se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

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

Extraccion del envase

Paso accidn

1. Abra la caja exterior y compruebe cuidadosamente que la bolsa de aluminio no esté
dafiada.

2. Abra con cuidado la bolsa de aluminio al tirar de la banda, segun se indica en la bolsa
de aluminio, para acceder al envase estéril que contiene el sistema introductor de stent.
3. Inspeccione cuidadosamente el envase estéril para verificar que no esté dafiado.

4, Abra cuidadosamente la barrera estéril con técnicas asépticas y extraiga el sistema
introductor del stent,

5. Con cuidado, extraiga el sistema introductor del tubo protector para prepararlo. No
doble ni acode el hipotubo durante la extraccion.

6. Extraiga el mandril del producto y el protector del stent al sujetar la seccion del catéter
proximal al stent (en el punto proximal de unién del balén) y, con la otra, tome el
protector del stent y extraigalo distalmente con cuidado.
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nota: si se percibe una resistencia inusual al extraer el mandril del producto y el protector
del stent, deseche el producto y utilice otro.

7. Compruebe que el dispositivo no este dafiado. No utilice el dispositivo si se sospecha
que su esterilidad o rendimiento pueden haberse perjudicado.

8. Et catéter puede enrollarse una vuelta y asegurarse con las pinzas para espiral
CLIPIT™ incluidas en el envase del catéter. Se debe introducir iinicamente el cuerpo
proximal en la pinza para espiral CLIPIT, que no esta indicada para el extremo distal del
catéter.

nota: proceda con cuidado para no acodar ni doblar el cuerpo del catéter al aplicar o
quitar la pinza CLIPIT para espiral.

Irrigacion del lumen de la guia

Paso accion

1. Irrigue €] lumen de la guia del sistema de stent con solucidn salina normal heparinizada
por medio de la aguja de irrigar suministrada para el sistema Monorail™ en el extremo
distal.

2. Compruebe que el stent esté colocado entre el marcador proximal y distal del balén,
Compruebe que no haya torceduras, acodamientos ni otros dafios. No lo utilice si se
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 balén.

Preparacidn del baldn

Paso acgion

1. No se recomienda el contacto del stent con ningun liquido, ya que podria iniciarse la
liberacion del farmaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario irrigar el stent con
solucion salina, €l tiempo de contacto debe limitarse (1 minuto como maximo).

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

3. Conecte el dispositivo de inflado o 1a jeringa a la llave de paso, y acoplelo al orificio
de inflado. No doble el hipotubo al conectarlo al dispositivo de inflado o a la jeringa.
4, Con la punta hacia abajo, oriente ¢l sistema del stent verticalmente.

5. Abra la llave de paso al sistema de stent; aplique presion negativa durante 15 segundos
y libérela hasta la posicion neutral para que se llene de medio de contraste.

6. Cierre la llave de paso al sistema de stent y purgue todo el aire del dispositivo de
inflado o de la jeringa.

7. Repita los pasos del 4 al 6 hasta expulsar todo el aire. Si persisten las burbujas, no
utilice ¢l producto.

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

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

10. Coléquela en la posicidn neutral.
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Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente

a:

* Hipersensibilidad conocida al paclitaxel o a compuestos estructuralmente relacionados,
al polimero o a sus componentes individuales al acero inoxidable (incluido el niquel), al
platino o al cromo.

* Reaccidn grave a los medios de contraste que no se pueden premedicar correctamente
antes de la colocacion del stent TAXUS Element.

* Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento antiplaquetario o anticoagulante.
» Implantacion de un stent en injertos de vena safena.

* Arteria coronaria principal 1zquierda sin proteccién.

* Lesiones muy calcificadas.

* Lesiones que afecten a segmentos arteriales de anatomia muy tortuosa.

* Lesiones que conllevan bifurcacidn.

» Expulsion ventricular izquierda de una fraccion <30%.

* Choque cardidgeno.

* Presencia conocida o probable de trombos intraluminales.

« Cualquier paciente que se considere afectado por una lesion capaz de impedir el
despliegue adecuado del stent.

* Implantacién directa del stent en oclusiones totales.

3.13. Informacion suficiente sobre ¢l medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

El stent que forma parte del sistema de stent TAXUS Element (también denominado stent
TAXUS Element) va revestido con una formulacion de farmaco v polimero compuesta de
paclitaxel (el principio activo) junto con el portador de polimerc Translute™ (el
excipiente).

Paclitaxel

El principio activo del stent TAXUS Element es el paclitaxel. Se trata de un polvo
blanco, aislado de un espectro de especies e hibridos del género Taxus. La denominacion
quimica del paclitaxel es: Acido benzenepropainoico, f -(benzoilamino) - « - hidroxi-,6,1
b — bis {acetiloxi) - 1 - (benzoiloxi) - a,3,4,4a,5,6, 9,10,11,1 |1 a,] b-dodecahidro-4,11-
dihidroxi-4a,8,13,13-tetrametil-5-0x0-7,11 metano-1H-ciclodeca[3,4]benz [ 1, -bJoxet-9-il
éster, [ aR-{ ao,4B,4aB,6B.9a (aR*,pS*), 11¢,1 0,1 ac,] ball-.

E! paclitaxel es un diterpenoide con una estructura taxano caracteristica de 20 4tomos de
carbono, un peso molecular de 853,91 g/mol y una formula molecular de C47HS5INO14.
Es altamente lipofilico e insoluble en agua; sin embargo es soluble en metanol, etanol,
cloroformo. acetato etilico y sulféxido de dimetilo.

N
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Interacciones farmacologicas

No se han investigado formalmente las posibles interacciones del paclitaxel con los
medicamentos administrados de manera concomitante. Las interacciones farmacologicas
de los niveles quimioterapéuticos sistémicos de paclitaxel con posibles medicamentos
concomitantes se indican en las etiquetas de los productos farmacéuticos finales que
contienen paclitaxel, como por ejemplo el TAXOL™., Debido a que la cantidad de
paclitaxel contenida en cada stent TAXUS Element es, como minimo, 900 veces menor
que la usada en aplicaciones oncologicas del farmaco y que se libera a niveles
considerablemente inferiores a éste, no es probable que se puedan detectar interacciones
farmacoldgicas. Esto se reafirma por el hecho de que no se han detectado niveles
sistémicos del paclitaxel tras la colocacidn del stent en estudios clinicos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Paclitaxel
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ANMAT.
ANEXOQ Il
'CERTIFICADO
Expediente N° 1-47-6399/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, z ntos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° ... Igs;
y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizo Ia
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario eluyente de Paclitaxel
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprotesis (Stents),
Vasculares, Coronarios
Marca: TAXUS™ Element™
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: tratamiento de lesiones de novo y restendticas, u
oclusiones totales en pacientes con enfermedades de las arterias coronarias
(angina, isquemia silenciosa o infarto agudo de miocardio) para mejorar el diametro
luminal y reducir la restenosis que se produce en el interior y en los bordes del stent
en las arterias coronarias nativas.
Modelo/s:
TAXUS Element Monorail / 38 mm x 2.75 mm H7493802538270
TAXUS Element Monorail / 8 mm x 3.00 mm H7493902508300
TAXUS Element Monorail / 12 mm x 3.00 mm H7493902512300
TAXUS Element Monorail / 16 mm x 3.00 mm H7493902516300
TAXUS Element Monorail / 20 mm x 3.00 mm H7493902520300
TAXUS Element Monorail / 24 mm x 3.00 mm H7493902524300
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 3.00 mm H7493902528300
TAXUS Element Monorail / 32 mm x 3.00 mm H7493802532300
TAXUS Element Monorail / 38 mm x 3.00 mm H7493902538300
TAXUS Element Monorail / 8 mm x 3.50 mm H7493902508350



TAXUS Element Monorail / 12 mm x 3.50 mm H7493902512350
TAXUS Element Monorail / 16 mm x 3.50 mm H7493902516350
TAXUS Element Monorail / 20 mm x 3.50 mm H7493902520350
TAXUS Element Monorait / 24 mm x 3.50 mm H7493902524350
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 3.50 mm H7493802528350
TAXUS Element Monorait / 32 mm x 3.50 mm H7493902532350
TAXUS Element Monorail / 38 mm x 3.50 mm H7493902538350
TAXUS Element Monorail / 8 mm x 4.00 mm H7493902508400
TAXUS Element Monorail / 12 mm x 4.00 mm H7493902512400
TAXUS Element Monorail / 16 mm x 4.00 mm H7493902516400
TAXUS Element Monorail / 20 mm x 4.00 mm H7493902520400
TAXUS Element Monorail / 24 mm x 4.00 mm H7493802524400
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 4.00 mm H7493902528400
TAXUS Element Monorail / 32 mm x 4.00 mm H7493902532400
TAXUS Element Monorail / 38 mm x 4.00 mm H7493902538400
TAXUS Element Monorail / 12 mm x 4.50 mm H7493902512450
TAXUS Element Monorail / 16 mm x 4.50 mm H7493802516450
TAXUS Element Monorail / 20 mm x 4.50 mm H7493902520450
TAXUS Element Monorail / 24 mm x 4.50 mm H7493902524450
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 4.50 mm H7493902528450
TAXUS Element Monorail / 32 mm x 4.50 mm H7493902532450
TAXUS Element Monorail / 12 mm x 5.00 mm H7493902512500
TAXUS Element Monorail / 16 mm x 5.00 mmH7493902516500
TAXUS Element Monorail / 20 mm x 5.00 mm H7493902520500
TAXUS Element Monorail / 24 mm x 5.00 mm H7493902524500
TAXUS Element Monorail / 28 mm x 5.00 mm H7493802528500
TAXUS Element Meonorail / 32 mm x 5.00 mm H7493902532500
TAXUS Element Monorail / 8 mm x 2.25 mm H7493902508220
TAXUS Element Monorail / 12 mm x 2.25 mm H7493902512220
TAXUS Element Monorail / 16 mm x 2.25 mm H7493902516220
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TAXUS Element Monorail / 20 mm x 2.25 mm H7493902520220

TAXUS Element Monorail / 24 mm x 2.25 mm H7493902524220

TAXUS Element Monorail / 28 mm x 2.25 mm H7493902528220

TAXUS Element Monorail / 32 mm x 2.25 mm H7493902532220

TAXUS Element Monorail / 8 mm x 2.50 mm H7493902508250

TAXUS Element Monorail / 12 mm x 2.50 mm H7493902512250

TAXUS Element Monorail / 16 mm x 2.50 mm H7493902516250

TAXUS Element Monorail / 20 mm x 2.50 mm H7493902520250

TAXUS Element Monorail / 24 mm x 2.50 mm H7493902524250

TAXUS Element Monorail / 28 mm x 2.50 mm H7493902528250

TAXUS Element Monorail / 32 mm x 2.50 mm H7493902532250

TAXUS Element Monorail / 38 mm x 2.50 mm H7493902538250

TAXUS Element Monorail / 8 mm x 2.75 mm H7493902508270

TAXUS Element Monorail / 12 mm x 2.75 mm H7493902512270

TAXUS Element Monorail / 16 mm x 2.75 mm H7493902516270

TAXUS Element Monorail / 20 mm x 2.75 mm H7493902520270

TAXUS Element Monorail / 24 mm x 2.75 mm H7493902524270

TAXUS Element Monorail / 28 mm x 2.75 mm H7493902528270

TAXUS Element Monorail / 32 mm x 2.75 mm H7493902532270

Periodo de vida atil: 18 meses.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Scimed, Inc. / Boston Scientific Ireland
Limited

Lugar/es de elaboracién. Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados
Unidos / Ballybrit Business Park, Gallway, Irlanda

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-260, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZABUZO“T ..... , siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
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