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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6089-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2956-20-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2956-20-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY 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 (ANMAT)
del producto médico marca SYNERGY MEGATRON, nombre descriptivo Sistema de stent coronario de
Platino-Cromo con liberacion de Everolimus y nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios, de
acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-49272261-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-547", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario de Platino-Cromo con liberacion de Everolimus.
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

18-237- Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios.

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): SYNERGY MEGATRON

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de stent SYNERGY MEGATRON esta disefiado para mejorar el didmetro luminal debido a estenosis
discretas de las arterias coronarias nativas de novo en pacientes con cardiopatia isquémica sintomética, incluidos
aquellos con sindrome coronario agudo (infarto agudo de miocardio y angina inestable), diabetes mellitus,



insuficienciarenal o gue tienen un alto riesgo de hemorragia.

El sistema de stent SYNERGY MEGATRON también estd indicado para su uso en los siguientes tipos de
lesiones coronarias:

* Bifurcacion

* Lesiones ostiales

* Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion
* Oclusion total

* Restenosis en € stent

* Injerto de vena safena

» Enfermedad multivascular

La longitud de la lesion tratada debe ser inferior a la longitud nominal del stent con un diametro vascular de
referencia de 2,25 mm a 5,00 mm.

Modelos:

UPN Descripcion del producto

H7493942708350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 8mm
H7493942712350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 12mm
H7493942716350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 16mm
H7493942720350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 20mm
H7493942724350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 24mm
H7493942728350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 28mm
H7493942732350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 32mm
H7493942708400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 8mm
H7493942712400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 12mm
H7493942716400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 16mm
H7493942720400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 20mm
H7493942724400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 24mm

H7493942728400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 28mm



H7493942732400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 32mm
H7493942708450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 8mm
H7493942712450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 12mm
H7493942716450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 16mm
H7493942720450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 20mm
H7493942724450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 24mm
H7493942728450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 28mm
H7493942732450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 32mm
H7493942708500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 8mm
H7493942712500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 12mm
H7493942716500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 16mm
H7493942720500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 20mm
H7493942724500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 24mm
H7493942728500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 28mm
H7493942732500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 32mm
Periodo de vida Util: 24 meses.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol dgico: N/A.
Forma de presentacion: Caja conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

Boston Scientific Limited.

Lugar de elaboracion:

Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Expediente N° 1-47-3110-2956-20-0
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HEGISTRO DE FRODTCTO MEDE O

TS PR PSEC TV T8 L2062

ANENO IR

INFIREMLACTON DE LOS ROTTLOS E INSTRUCCTONES D USO DE PRODUCTOS MED0S
SYNERGY™ MEGATHON

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS

]
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anmat ARGUELLO Milagros Rocio
BOVERI Maria De Las MercefdL 27270491745

CUIL 23230845404

IF-2020-49272261-APN-INPM#ANMAT

Pagma 1 de 19

Pégi naldel9

Piagina 1 de 1

E presonts dooumenio secidnico ha sida firmaco migitniments en jos iérmooe de o Ley N° 29,004, of Deoreto WY 202030032 y o Decretn N° 28372003~



HOSTEN SCIENTIFHC ARGENTINA 5.4

HEGISTRO DE FRODTCTO MEDE O

DS POESEC TN 18 206

ANEND I

INFIEMACTON DE LAY ROTULAS E INSTRUCCTONES DE VS0 IFE PROIUCTIN MEDHO0S
EYNERGY™ MEGATRON

Synergy™ MEGATRON

Sistema de stent coronario de Platino-Cromo con liberacion de Everolimus

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmaeéutica (M.N 13128)
Autorizedo por la ANMA.T.: PM-651-547
Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Sclentifle Limited
Direccion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Importador: Boston Sclentifie Argentina S.A
Direccion: Lafayette 1502, C1286AFB, Cudad Autonoma de Buenos Adres, Argentina,
Tel. {54-11) TO90-0200

REF (mimero de modelo con simbolo); XXX
Mimero de Lote: XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (Simbolo)

No reesterilizar { Simbolo)

Consulte las instrucciones de uso (Simbolo)

Mo usar 51 el envase estd dafado (Simbolo)

Almacenar a 25°C {77°F), se permilen intervalos de temperstura entre 15 y 30°C (59-86°F) (Simbaolo)
Apirdgeno (Simbolo)

Proteger de la humedad ( Simbolo).

Proteger de la luz (Simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante oxido de etileno (Simbolo)

Resonancia Magnética condicional (Simbolo)
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INSTRUCCIONES DE USO
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HOSTEN SCIENTIFHC ARGENTINA 5.4

HEGISTRO DE FRODTCTO MEDE O

DS POESEC TN 18 206

ANEND I

INFIEMACTON DE LAY ROTULAS E INSTRUCCTONES DE VS0 IFE PROIUCTIN MEDHO0S
EYNERGY™ MEGATRON

Synergy™ MEGATRON

Sistema de stent coronario de Platino-Cromo con liberacion de Everolimus

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmaeéutica (M.N 13128)
Autorizedo por la ANMAT.: PM-651-547
Uso exclusive de profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricante: Boston Sclentific Limited
Direccion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Importador: Bosten Sclentific Argentina 5.4
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Autonoma de Buenos Arres, Argentina.
Tel (54-11) 7090-0200

REF {mimero de modelo con simbolo): XXXXXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (Simbole)

No reesterilizar (Simbolo)

Consulte las instrucciones de uso (Simbolo)

No usar 51 el envase esta dafado (Simbolo)

Almacenar a 25°C (T7°F), se permiten intervalos de temperatura entre 15 y 30°C {59-86°F) (Simbolo)
Apirdgeno (Simbolo)

Proteger de la humedad {Simbolo).

Proteger de la luz (Simbolo)

Esténl. Producto esterilizado madiante oxido de etileno {Simbolo)

Resonancia Magnética condicional (Simbolo)
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UCSTEN SOIENTIFIC ARGENTING 54

HEGISTRO DE PROD CTO MEIDNCO

DHSMESECION T8 206

ANEND I

INFIMEMLACTON DE LUS ROTULOS E INSTRUCCTONES DE USO DE PRODUCTOS MEDHO0S
SYNERGY ™ MEGATRON

El contenide se suministra ESTERIL mediante dxido de etileno (OE). No usar si1 la barrera estéril
esti dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo wso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion. el reprocesamiento o la
reestenlizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo yio causar su follo. lo que a
su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte.

La rewtilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el nesgo de
contaminzcion del dispositivo v'o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre
otros, o transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositive
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,

administrativas y/o de las antoridades locales.
* Este producto ne debe utilizarse en pacientes de los que no se espere el cumplimiento del tratamiento
antiplaguetario recomendado.
* Para mantener fa esterilidad. el envase no debe abrirse ni dafiarse antes de su uso.
El envase debe abrirse tal y como se describe en las Imstrucclones de funclonamiento.
* El uso de este producto conlleva los nesgos asociades a la colocacion de stents de arteria coronaria,
incluids la  trombosis  de  stent, las  complicaciones  vasculares o hemorragias.
* Los pacientes con hipersensibilidad conocida al acero inoxidable, platino, cromo, hierro. niguel o
molibdeno pueden sufrir una reaccion alérgica a este implante.

FPrecauclones

Precauciones generales

* Solo los médicos que hayan recibido la formacion adecuada deben realizar implantaciones de stents.

= La colocacion del stent se debe realizar {micamente en hospitales donde se puedan Hevar a eabo
aperacionzs de emergencia de injerto de derivacian de la arteria coronaria {[DAC).

* Podra recurrirse al equipo cardizco, que puede estar formado por cardidlogos clinicos o especializados
en lécnicas no invasivas, cingjanos cardiacos y cardiologos intervencionistas, para que proporcione un
proceso equilibrado v multidisciplinar de loma de decisiones sobre cuil es la atencion optima para el
pacientz con patologias complejas. conforme a las pautas actuales de ls Sociedad Europea de Cardiologia
{SEC) u ofras directrices locales.

+ No se han evaluado las posibles interacciones del stent SYNERGY™ MEGATRON con otros stents
recubiertos o liberadores de firmacos.

* La aparicion de restenosis subsiguientes puede requerir la repeticion de la dilatacion del segmento
arterial gue contiene el stent. Hasta el momento se desconoce el resultado a large plazo despues de una
dilatacion repetida del stent coronario.

* Deberin sopesarse los riesgos y los beneficios del uso en pocientes con antecedentes de resceiones
graves a los medios de contraste.

* No exponga el sistema introductor de stent a disolventes organicos como alcohol o detergentes.

* Deberi controlarse la posicion de la punin del catéler guia durante la ntroduceion del stent, el
despliegue v la retirada del baldn. Compruebe que €l balon esté lotalmente desinflado antes de extraer el
sistema introductor. Los balones de mayor tamafio y longitud necesitarin mas tiempo para desinflarse que
aquellos de dimensiones mis reducidas. Espere el tempo suficiente. para que se desmfle el balon, 30
segundos como minimo. Antes de extraer el sistema introductor del stent, compruebe visualmente
mediante fluoroscopia que el balon se haya desinflado por completo. El incumplimiento de esta
indicacion puede sumentar la fuerza necesana para retirar el sistema introductor del stent ¥ provocar el
desplazamiento del catéter guia al interior del vaso, lo gue ocasionaria dafios arteriales,

* El everolimus combinado con ciclosporina y ndwﬁfiﬁﬂa_ﬂgm% _sim:iml:rwl ﬂJRﬁl\'}f '&EI_]CIS

niveles de colesterol y trigliceridos en suero.
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UCSTEN SOIENTIFIC ARGENTING 54

REGISTRO DE FRODUCTO MEDHTO

DHSMESECION T8 206

ANEND I

INFIMEMAACTON DE LUS ROTULOS E INSTRUCCTONES DE VSO DE PRODUCTOS MEDHO0S
EYNERGY™ MELATRON

* Los médicos deben tener en cuenta la conificacion del vaso cuando elijan un stent largo.

Lso Indicado

El sistema de stent SYNERGY MEGATRON estd disefiado para mejorar el didmetro lominal
debido o estenosis discretas de los arferiss coroparias nativas de novo en pacientes con cardiopatia
isquémica sintomditica, incluidos aguellos con sindrome coronario agudo (infarto agude de miocardio y
angima inestable), diabetes melflitus, msuficiencia renal o que tienen un alto resgo de hemorragia.

El sistema de stent SYNERGY MEGATRON también estd indicado para su uso en los sigulentes
tipos de lesiones coronarias:
* Bifurcacion
* Lesiones ostiales
* Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion
* Qclusion total
= Restenosis en el stent
* Injerto de vena safena
* Enfermedad multivascular
La longitd de la lesion tratada debe ser inferior a la longitud nominal del stent con un didgmetro vascular
de referencia de 2,25 mm a 5,00 mm.

Contraindicaciones

El uso del sistema de stent SYNERGY™ MEGATRON esla contraindicado en pacientes con las
siguientes afecciones:
* Hipersensibilidad corocida al platino, a la aleacion de platino-cromo o a aleaciones similares, como el
acero inoxidable,
= Hipersensibilidad conocida al everolimus o a compuestos relacionados estructuralmente,
» Hipersensibilidad conocida al polimero o a alguno de sus componentes.
* Reaccion grave conocida a los medios de contraste que no se puede medicar adecuadamente antes de la
colocacion del stent SYNERGY MEGATRON,
La colocacion del stent de arteria coronaria esti contraindicada en los siguientes casos:
* Pacientes que no peedan rectbir el tratamiento antiplaguetanio o anticoagulante recomendado.
* Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del balon de angioplastia o la colocacion
cormecta del stent o del dispositivo introductor,

Eplsodios adversos
Los posibles episodios adverses {em orden alfabético) gue pueden estar asociados a la

implantacion de un stent coronario en una arteria coronaria nativa incluyen los nesgos asociados a la
angioplastia coronaria transluminal percutinea, ademas de los riesgos relativos al uso del stent que se
detallan a continuacion.

» Angina

= Armitmias, incluidas la fibrilacion ventricular, la taquicardia ventricular y el blogueo cardiaco

* Chogue cardidgeno o edema pulmonar

* Cierre abrupto del stent

= Deformacion, plegado o fractura del stent

* Derrame pericirdico o taponamiento cardiaco

* Dolor en el torax o punto de acceso

* Embolia (por material trombético. gaseoso. tisular o material de los dispositives usados en la
intervencion); meluida la migracion o embolia del stent

* Fallo o insuficiencia renal

+ Hemorragia, que puede requerir transfusion; lo cudﬁﬁg%p ﬁ%@&@}‘éﬁ“&ﬁﬂ PM#ANMAT
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UCSTEN SOIENTIFIC ARGENTING 54

REGISTRO DE FRODUCTO MEDHTO

DHSMESECION T8 206

ANENO IR

INFIMEMAACTON DE LUS ROTULOS E INSTRUCCTONES DE USO DE PRODUCTOS MEDHO0S
EVNERGY™ MEGATRON

* Hipotension o hiperiension
* [ctus/accidente cerebrovascularatague isquémico trunsitorio

= [nfeccion local o sistémica; lo cual incluye fiehre ¥ reaceion pirogena

* Insuficiencia eardiaca

* [Insuficiencia respiratoria

* [squemia o infarto de miocardio

* Muerte

* Dclusion trombdtica del stent

» Rezccion alérgica al tratamiento antiplaquetario o anticoagulante, al medio de contraste, o a

los materiales del stemt

*» Restenosis o aneurisma del segmento con stent

* Traumatismo vascular gque requiere reparacion quirirgica o reintervencion; incluyendo espasmo,
diseccion, oclusion, perforacion, rotura o pseedoaneurisma arterial radial, femoral o coronario.

Episodios adversos asociados a la admimistracion oral diaria del everolimuos (o posibles episodios
adversos no indicados anteriormente gue pueden atribuirse exclusivamente al revestimients de
everolimus):
= Acné
= Anemia
* Anomalias de la prueba de funcion hepética
* Coagulopatia
» Complicacion de la herida quinirzica
* Diarrea
* Dolor
* Dolor abdominal
= Edema
* Erupeion cutines
* Hemaolisis
* Hipercolesterolemia
» Hiperlipidemia
* Hipertension
= Hipertngliceridemia
* Hipogonadismo masculing
* Infecciones viricas, bacterianas y micoticas
* [nfeccion de la herida
* Infeccion de las vias urinanas
= Leucopenia
* Linfocele
* Mialgia o-artralgia
» Necrosis tubular renal
* Neumaonia
» Nauseas
* Pielonefritis
= Reaccion alérgica o inmunologica al fairmaco (everolimus o compuestos refacionados estructuralmente)
o al revestimiento polimérico del stent. o a alguno de sus componentes (consulte la seccion Deseripeidn
del revestimiento liberador de firmaco)
* Septicemia
* Trombocitopenia
* Tromboembaolisma venoso
* Viomitos

IF-2020-49272261-APN-INPM#ANMAT
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UCSTEN SOIENTIFIC ARGENTING 54

REGISTRO DE FRODUCTO MEDHTO

DHSMESECION T8 206

ANEND I

INFIMEMLACTON DE LUS ROTULOS E INSTRUCCTONES DE VSO DE PRODUCTOS MEDHO0S
SEVNERGY™ MEGATRON

Es posible que existan otros posibles episodios adversos que adn no se hayan previsto.

Instrucclones

Manipulscion del sistema de stent

* Para un solo uso. No re esterilice ni reutilice este producto. Observe la fecha de caducidad del producto
y no o utilice después de esa fecha.

= El stent SYNERGY MEGATRON v su sistema introductor se han disefiado para ufilizarse
conjuntamenta. El stent no debe separarse de su balén introductor. El stent no esta disefado para su
montaje en otro balon. Extraer el stent de su balon introductor puede danar el revestimiento v el stent o
producir una embolia del mismo.

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

* Se debe tener especial cuidade de no manipular el stent ni desplazario de manera alguna de su posicion
en el balon iniroductor. Esta precavcion es de vital importancia al extraer el cateter del envase, al
colocarlo sobre la guia v al hacerlo avanzar a través del adaptador de la wvilvola hemostitica v del
conector del catéter guia,

* Una manipulacion excesiva puede dafar el revestimiento y ocasionar la contaminacion o el desalojo del
stent del balon intreductor.

* Lltilice dnicamente el medio adecuado para inflar el balon (consulte la seccion Instrucciones de
funcionamiento, Preparacion del balon). NO use aire ni ningin medio gaseoso para inflar el balon.

* En caso de guoe el stent SYNERGY MEGATRON no se haya desplegado, siga los procedimientos de
devolucion del producto y no manipule el stent con las manos sin proteccion.

* No se recomiends el contacto del stent con ningin liguido antes de la colocacion, va que podria producir
la liberacion del firmaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario irrigar €l stent o empaparlo con
solucion salina isotonica‘estérl, el tiempo de contacto debe limitarse {maximo | minuto),

Preparacion del balon
| Prepare el dispositivo de inflado o la jeringa con medio de contraste diluido.

2. En el tratamiento de vasos obstnuidos, se recomienda la visualizicion de controste del vaso distal para
confirmar la posicion de la guia dentro del lumen.

1. Acople el dispositive de inflado o la jeringa a la Have de paso: conéctelo al orificio de inflado. No
doble el hipotubo al conectarlo al dispositive de inflado o a la jeringa.

4. Con la punta haeia abajo, oriente el sistema de steni verticalmente.

5. Abra la llave de paso hacia el sistema de stent; aplique presion negativa durante |5 segundos; suéltela
hasta la posicion peutral para que se llene de medio de contraste.

6. Cierre Ia llave de paso hacia el sistema de stent; purgue todo el aire del dispositivo de inflado o de 1a
ennga.

J'.I'. Regpila los pasos del 5 sl 7 hasta que salga todo el aire. 5i persisten las burbujas, no utilice el producto.
&. 51 se ha usado una jeringa, acople a la llave de paso un dispositivo de inflado preparado.

9. Abra la llave de paso hacia el sistemn de stenl.

10. Déjela en la posicion neutral.

Colocacion del stenl
Preparacion .

NO PREPARE NI INFLE PREVIAMENTE EL BALON ANTES DEL DESPLIEGUE DEL
STENT DE MANERA DIFERENTE A LA INDICADA. Utilice la técnica de purgado del balén descrita
en Instrueciones de funcionamiento, Preparacion del balon.

IF-2020-49272261-APN-INPM#ANMAT
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* 5i se percibe uma resistencia inusual en cualguier momento durante el acceso a la lesion antes de la
implantacion del stent. consulte la seccion Precauclones, Extracclon del sistema de stent -
Procedimiento previo al despllegue para ver las instruceiones,

* Un stent sin expandir debe introducirse en las arterias coronarias solamente una vez. Un stent sin
expandir no debe usarse después de haberlo movido hacia dentro y hacia fuera a través del extremo distal
del cateter guia. ya que el stent o el revestimiento podrian dafarse, o el stent podria separarse del balon,

Colocacion

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

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

* Se deben controlar las presiones del balon durante el inflado. No exceda la presion de rotura nominal
indicada en la etiqueta del producto (consulte la Tabla 3. Tabla de distensibilidad de SYNERGY
MEGATRON). El uso de presiones mas altas que la especificada en la etiqueta del producto puede causar
la rotura del balon o del cuerpo. Esto puede ocasionar un posible dofio de la intima, diseccion o rotura del
vaso,

Tabla 3. Takls de dstensibilidud de SYNERGY MEGATRON

Praskin ] DHmetros Wrioros ded stast Imm|
aim-kPy 3% am am | sm
3-BH 318 184 413 454
B.-510 ] 17a 1% L i
13 - 104 238 18T Ecr 436
CTEELLF) 148 T 18 T
2. 1003 255 L1 453 507
1-117 g3 LR A57 516
14 - 14H k] an 4.1 514
15.- 4617 274 637 LN o} 530
e = e e oy
m-1TH 383 &7 L 542
8- 100 et 241 4 5ar
13- 1804 2483 £4T 5,04 553
b, 288 53 518 55T

*Prazidn da relurd nominad. N0 DERE EXCEDERSE
Presitn nominal - 115 @m - 1T kP
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-4 | s o [T} 500

E-814 a7 383 432 L]

L=} [ 328 31585 LS 482
18- 1614 15 40 a5 g e
RISl a6t 4T (- (]
12-133 175 476 478 536
13- 1317 18 434 45 53
14 1420 384 441 L=} 543
15. 1517 3% 446 £ 548
16 52 am #51 5E S5
¥ 17 402 456 51 5E1
1618 08 450 518 564
L el 412 458 X3 57
br. L £57 472 ) 57

*Pragion do roturs seminal NO DEBE EXCEOEASE
Prasiiy nominad = 11,08tm - 1107 kPs

= El digmetro interno del stent debera ser de aproximsdamente 1.1 veces el didmetro del voso de
referencia distal.

* La eolocacion del stent puede afectar la permeabilidad de una rama Interal 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 porcion que
contiene el stent, ¥ puede causar un cierre agudo del vaso que necesile una intervencidn adicional (por
ejemplo, injerto de derivacidn de la arena coronaria [IDAC]. mavor dilatacion, colocacion de stents
adicionales u otros).

* Cuando se traten varius lesiones, la colocacion del stent debe realizarse, en general, primero en la lesion
distal v, a continuacion, 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 ¥ reduce la probabilidad de desalojo
del stent.

= En el tratamiento de lesiones en bifurcacion coronaria, deben extremarse las precauciones al acceder al
vaso secundario a través de la geometria repelitiva del cuerpo del stent dentro del vaso primario.

= Si se percibe 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 puia deberdn extrastse conjuntamente (consulte la
nota a continuacion para ver las instrucciones sobre este método de extraccion).

* Retraer un stent sin desplegar hacia el interior del catéter guia podria dafiar el stent o el revestimiento, o
separar el stent del baldn. Si es necesario retraer el stent sin desplegar hacia el intertor del catéter guin,
compruebe que el catéter guia estd alineado coaxialmente con el sistema de stent y retraiga este dltimo
con cuidode hacia el interior del catéter guia mediante visualizacion fluoroscopica directa,

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

Nota: Pary extraer el sistema de stent completo y) B-0020-4927226T4UAPN 2| NPMHA NNIAT los

siguientes pasos en el orden indicado, bajo observacion directa mediante fluoroscopia
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* 51 al extraer el sistema introductor se percibe una resistencia supenor a la normal, preste especial
atencion a la posicion del catéter guia. En clertos casos, habrd que tirar ligeramente del catéter guia para
retraerlo v asi impedir el asentamiento profundo (avance imprevisto) del catéter guia y el dafo
subsiguiente del vaso. Cuando se produzea el movimiento imprevisto del catéter puia, se debe realizar una
evaloacion angiogrifica del irbol coronario para comprobar que no se haya dafiado la vasculatura
COTONATIA,

= Mantenga la colocacion de fa guia a traveés de Ia lesion durante todo el proceso de extraceion. Retraiga
con culdado el sistema de stent hasta que el marcador del balén proximal del sistema de stent se encuentre
en posicion distal respecto a la punta distal del catéter guia.

* El sistema de stent v el catéter guia deben retraerse conjuntamente hasta que la punta del catéter guia se
encuentre justo en posicion distal respecto a la vaina arterial. a fin de permitir que el catéter guia se
enderece. Retraiga con cuidado el stent no desplegado al interior de la punta del catéter guia vy extraiga
conjuntamente el sistema de stent y el cotéter guia del pactente, mientras mantiene la posicion de la guia a
traves de la lesion.

Despues de [a colm:mn del stent. \enﬁque que ol I:r.llnn 52 hajra desmﬁndu por completo. Compruebe
que el balon esté totalmente desinflado antes de extraer el sistema introductor. Los balones: de mayor
tamafo v longitud necesitardin mds tiempo para desinflarse gue aquellos de dimensiones mds reducidas.
Espere el tiempo suficiente para que se desinfle el balon, 30 segundos como minimo. Antes de extraer el
sistema introductor del stent, compruebe visualmente medianie flucroscopia que el balon se haya
desinflado por completo.

+ 5i al extraer el sistema introductor se percibe una resistencia superior a3 la pormal, preste especial
atencion a la posicion del catéter guia. En clertos casos, habrd que tirar ligeramente del catéter guia para
retraerlo v asi impedir el asentamiento profundo (avance imprevisto) del catéter guia y el dafo
subsiguiente del vaso. Cuando se produzea el movimiento imprevisto del catéter puia, se debe realizar una
evaluacion angiografica del drbol coronario para comprobar que no se haya dafado la vasculatura
coronaria,

= Si se percibe mis resistencia de lo normal duranie la retraccion del sistema introductor hacia el interior
del catéter guia, consulte la secelén Precauclones, Extracelon del sistema de stent - Procedimiento
previo al despliegue para ver las instrucciones.

Después de la intervencion

Proceda con cuidado al cruzar un stent recién desplegado con otros dispositivos suxiliares para no
afectar la colocacion, aposicion, geometria o revestimiento del stent.

51 es necesario realizarle imigenes por resomancia magnética (IRM) al paciente, consulte la
seceion Resonanela magnética Toma de Iméigenes (IRM).
Braguiterapia

No se ha establecido la segunidad v eficacia del stent SYNERGY ™ MEGATRON en pacientes
sometidos a braguiterapia anterior de la lesion en tratamiento,

No se ha demostrado la seguridad v eficacia del uso de braguiterapia para tratar la restenosis en un
stent SYNERGY MEGATRON,

Tanto la braquiterapia vascular como el stent SYNERGY MEGATRON alteran la reestructuracion
arterial. No se ha determinado si existe interaceion entre estos dos tratamientos.

Imagen por resonancia magnetica (IRM)
Mediante pruebas no clinicas, se ha demosirado que el stent SYNERGY MEGATRON es

cqndiciunalmn_ntu E'ump:ltilﬂe con la RM (no P’“TEW@E‘?&%?K%TN%&NWW“

Dichas condiciones son las siguientes:
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* Intensidades de campo de 3.0 teslas v 1.5 t1eslas con
- Gradiente del campoe magnético estitico < 11 Té/m (extrapolado),
- Producto del campo magnético estatico y gradiente del campo magnético estatico < 23 T4m
{extrapolado).
* Velocidad de cambio del campo magnético (dB/dt) calculada de 60 Tis 0 menos.
* Indice maximo de absorcion especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo inferior a 2.0 Wikg para un
tiempo activo lotal de exploracion por RM (con exposicidn a RF) de 15 minutos o menos. El stent
SYNERGY MEGATRON no deberia desplazarse en este entorno de IRM. Si se respetan estas
condiciones, la exploracion con BM puede realizarse inmediatamente despues de implantarse el stent.
Este stent no se ha evalvado para determinar si es compatible con la M en condiciones distintas a las
indicadas.

Informacion sobre temperatura a 3.0 teslas
Se han realizado pruebas no clinicas de calentamiento mducido por RF a 128 MHz en un sistema

de exposicion a RF de 30 Tesla ZMT MITS-1.5, versidn de software MITS 1.2.1. Los stents se
encontraban en un lugar v orientacion en el simulador que producian el peor escenario de calentamiento
por radiofrecuencia (RF). Se aplico energia de RF durante |5 minutos con una conductividad medida del
muaterial del simulador de 0.49 S/m. El IAE promediado del simulador, calculado mediante calorimetria,
fue de 2.7 Wika. Se calculd el aumento maximo de la temperatura in vitro de 5.7 °C al incrementarse el
IAE local a 2.0 Wke para una longitud de stent de hasta 66 mm. El calentamiento in vivo previsto basado
en estas pruebas no clinicas gque simuld una exposicion del paciente a los campos electromagnéticos en
IRM produjo un aumento maximo de temperatura caleulado de 5.7 °C con una temperatura de limite
superior de incertidumbre de 6,2 °C para un [AE promediado en todo el cuerpo de 2.0 Wikg v un tiempo
de exploracion continua de |5 minutos. Estos aumentos de temperatura represenian los efectos de
enfrismiento causados por el flujo sanguineo en el lumen del stent. Sin embargo, se prevé un aumento in
vivo real inferior a estos valores, dado que en los cdleulos no se incluyd la perfusion sanguinez en el
tejido fuera del stent.

Informacidn sobre temperstura 1.5 teslas
Se realizaron pruebas no clinicas de ealentamiento inducide por BF a 64 MHz en un sistema de

exposicion a RF 1.5 Tesla ZMT MITS-1.5, version de software MITS 1.2.1. Los stents se encontraban en
un lugar v orientacion en el simulador que producian el peor calentamiento de RF. Se aplicd energia de
RF durante |5 minutos con una condoctividad medida del material del simulador de 0,49 8/m. El IAE
promediado del simulador, calculado mediante calorimetria, fue de 2.9 Wikg, Se calculo el aumento
méximo de la temperatura in vitro de 3,6 °C al incrementarse el IAE local a 2,0 W/kg para una longitud
de stent de hasta 66 mm. El calentamiento m vivo previsto basado en estas pruebas no elinieas que simulo
una exposicion del paciente a los campos electromagnéticos en IRM produjo un aumento méximo de
temperatura calculado de 3.6 °C con una temperatura de limite superior de incertidumbre de 3.9 °C para
un [AE promediado en todo el cuerpo de 2,0 Wikg y un tiempo de exploracion continua de 15 minutos,

Estos aumentos de temperatura representan los efectos de enfrinmiento cavsados por el flujo
sanguineo en el lumen del stent. Sin embargo, se prevé un aumento in vivo real inferior a estos valores,
dado que en los calculos no se incluyo la perfusion sanguinea en el tejido fuera del stent. El IAE 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 & la composicion del cuerpo, la posicion del stent en el campo de obtencion de
imagenes vy el equipo de RM utilizado, lo que afecta al aumento de temperatura real. No se han realizado
pruchas sobre la posible estimulzcion de nervios u otros tejidos. activables mediante campos magnéticos
de gradiente intensos v con produccion de voltajes indueidos.

IF-2020-49272261-APN-INPM#ANMAT
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El artefacto de la imagen calculado sobresale unos 9 mm del perimetro del dispositivo al realizar
una exploracion en pruebas no clinicas con una secuencia de eco de espin. Con una secuencia de eco de
gradiente, el artefacto de la imagen caleulado se extiende 10 mm mas alld del perimetro del dispositiva,
con ambas secuencias protegiendo parcialmente el lumen en un sistema de IRM prisma 3 T de 3.0 testas,
version del software syngo™ el MR E11 con una bobina corporal de transmision y un armay de recepeion
de columna, Esta prueba se realizd mediante el método ASTM F2119-07.

Individuslizacion del tratamiento del paciente

Este dispositive conlleva un riesgo asociado de trombosis aguds. subaguds o tardia,
complicaciones vasculares o episodios de hemormigi. Por lo tanto, es necesario seleccionar
cuidadosamente a los pacientes y debe recetarse un inhibidor de P2Y12 (por ejemplo, clopidogrel,
ticlopidina, prasugrel o ticagrelor) tras la intervencion para disminuir el nesgo de trombosis del stent. Es
necesarno administrar aspirina simultineamente con el inhibidor de P2Y 12 y segur administrandola
indefinidemente para reducir al miximo posible el riespo de trombaosis:

Se deben emplear firmacos antiplaquetarios en combinacion con SYNERGY MEGATRON, cuyo
disefio presenta una carga baja de polimerc imicial, un revestimiento abluminal ¥ wn polimero
bioabsorbible que puede reducir el riesgo de trombosis y la necesidad de una terapia antiplaquetaria doble
prolongada.

Los médicos deben utilizar la informacion que se desprende de la gran cantidad de dstos clinicos
disponibles para los stents con liberacion de everolimus, junto con la bibliografia actual sobre los stents
liberadores de firmacos v las recomendaciones actuales de la Sociednd Europes de Cardiologia (u otras
pautas aplicables en el pais comespondiente), ademds de las necesidades especificas de cada paciente,
para determinar el régimen antiplaguetanio/anticoagulante especifico que deben utilizar para sus pacientes
en [a practica general.

Es muy importanie que el paciente respele las recomendnciones antiplaquetarias posteriores a la
intervencion que le indique el médico. En los pactentes con un riesgo mas elevado para los que el médico
determine que los riesgos superan los beneficios de la lerapia antiplaguetaria doble continuada, puede ser
recomendable interrumpir o abandonar el tratamiento despugs de un mes en caso de que haya un indice de
trombosis de stent reducido y no se observe un mayor riesgo de trombosis de stent de conformidad con la
biblicgrafia actual. Los pacientes que precisen una suspension prematura del tratamiento antiplaguetano
se deberan supervisar con especial atencion y deberin retomar el tratamiento antiplaquetario tan pronto
como sea posible a discrecion del médico que realice el tratamiento.

El stent SYNERGY MEGATRON se puede utilizar con segundad aceptable er pacientes con
terapia antiplaguetaria doble méis corta recomendada después de la implantacion del stent debido a un
mayor riesgo o 4 un resgo alto de hemorragia, luego de consideracion emdadosa y un andlisis de Jos
riesgos y beneficios con el paciente. Aungue las definiciones globales de riesgo elevado de hemorragio no
estin presentes, la actualizacion de la Sociedad Furopes de Cardiologia de 2017 centrada en la terapia
antiplaguetaria doble en enfermedades de las arterias coronanas desarmollada en colaboracion con la
Asociacion Europea de Cirugia Cardioloracica proporciona orientacion sobre las puntunciones de riesgo
validadas para la toma de decisiones con respecto a la terapia antiplaquetanna doble. Las puntuaciones de
riesgo tienen en cuenta hemoglobina, cifra de globulos blancos, edad (>75), funcién repal y hemormagia
previa,

Interacciones farmacologicas
Al administrarse por via omal, el everolimus se metaboliza en gran medida a trovés del citecromo
PA503A4 (CYP3A4) en Ia pared intestinal y en el higado, y representa un sustrato pama la glicoproteina P

por farmacos e oy o e i No se LSRR DA TR NN AN
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inhibidores fuerles del 3A4, 2 menos que los beneficios superen los riesgos. Los inhibidores de la
glicoproteina P pueden reducir el flujo del everolimus de las células intestinales v aumentar sus
concentraciones en sangre. In vitro, el everolimus demosird ser un inhibidor competitivo del CYP3A4 y
del CYP2D6 gue puede aumentar las concentraciones de los firmacos eliminados por estas enzimas. Por
consiguiente, se deben tomar las precauciones necesarias al everolimus también reduce la eliminacion de
algunos firmacos prescritos cuando se administra por via oral junto con ciclosporina (CsA)

Cuando se prescribe como medicamento de administracion oral, el everolimus puede interactuar
con los siguientes firmacos o sustancias.

Mota: La lista a continuacion describe las interacciones conocidas del farmaco para el everolimus
administrado por via oral con dosis significativamente mds altas que lus presentes en el sistema de stent
SYNERGY™ MEGATRON. Las interacciones observadas a estas dosis orales mas altas pueden no ser
relevantes para el sistema de stent SYNERGY MEGATRON,

+ [nhibidores de iscenzima CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, ritonavir, erntromicing, clantromicina,
fluconazol ¥ blogueadores del canal de caleio)

* Inductores de la isoenzima CYP3A4 (rifampicina. rifasbutina, carbamazepina, fenobarbital, fenitoina)
» Antibidticos (ciprofloxacina, ofloxacina)

* Glucocorticoides

» [nhibidores de ls HMGC oA reductasa (simvastating, lovastatina)

* Digoxina

= Cisaprida (posible interaccion teorica)

= Sildenafil (Viagra™) {posible interaccion teorica)

+ Antihistaminicos (terfenading, astemizol)

* Zumo de pomelo

Debido a gue los niveles sistémicos del everolimus se encuentran debajo del limite inferior de
deteccion en los estudios preclinicos después de dos dias, no se han llevado a eabo estudios de interaccion
con firmacos formales con el sistema de stent SYNERGY MEGATRON. Por lo tanto, se debe considerar
la posibilidad de interacciones sistémicas v locales con farmacos en la pared vascular al decidir colocar el
stent SYNERGY MEGATRON en un paciente que consume un firmaco con interaccion conocida con el
everolimus,

Lsoen de pacientes iales:

Este producto no se ha probado en mujeres embarazadas o en hombres que intentan tener hijos, ¥
no se han estudisdo los efectos gque puede tenmer en el desarrollo del feto. Aungue no haya
contraindicaciones, ain se desconocen los nesgos y efectos en el sistema reproductivo. No se recomienda
utilizar el sistema de stent SYNERGY MEGATRON en mujeres embarazadas o que tengan la intenciin
de concebir.

Uso de varos stents

No se han evaluado las posibles interacciones del stent SYNERGY MEGATRON con otros stents
recubierios o liberadores de farmacos in vive. Los pacientes deben tratarse con no mas de 2 stents
SYNERGY MEGATRON planificados. Pueden utilizarse stents adicionales si se requiere la colocacion
de stents de rescate. El uso de miltiples stents liberadores de farmacos expondra al paciente a mayores
concentraciones del farmaco y del polimero.

Cuando se necesita mas de un stent v la colocacion implica el contocto entre ellos, el material de
los stents debe ser de composicion similar para evitar la posibilidad de corrosion causada por la presencia
de metales diferentes én un medio conductor, La eolocacion de varios stents de metales diferentes que
entran en eontacto entre si puede aumentar el nesgo de corrosion, s1 bien las pruebas m vitro realizadas

Feacion e scers inoxidble S16L o de cobatol P02 A0Rl 200 LA LNGINENAANNAT G
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corrosion con este par. 51 se necesita mis de un stent SYNERGY MEGATRON para cubrir la lesion, se
recomienda superponer correctamente los stents (con un minimo de 2 mm de superposicion) para evitar el
posible resgo de restenosis debido a las zonas libres entre los stents.

Informacion farmacologica

El mecanismo por el cual el stent SYNERGY MEGATRON inhibe el crecimiento neomtimal no
se ha establecido. A nivel eelular, el everolimos inhibe la proliferacion 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 interactia con la FRAP (proteina asociada a
rapamicina FKBP-12), también conocida como mTOR (blanco mamifero de la rapamicina), lo cual
produce la inhibicion del metabolismo. crecimiento y proliferacion celular al interrumpir el ciclo celular
en la fase tardia G1.

Interacciones farmacoldgicas
No se ha evaluado la carcinogenia, genotoxicidad v toxicologia reproductiva del stent SYNERGY

MEGATRON, Sin embargo, se han realizado pruebas con el PROMUS (Xience V™), PROMUS (Xience
Viy SYNERGY MEGATRON utilizan el mismo firmaco {everolimus) y perfil de liberacion. Se realizo
un estudio carcinogénico de 26 semanas para evaluar el potencial carcinogénico de los stents PROMUS
{Xience V) de liberacion de everolimus después de la implantacion subcutinea en ratones transgénicos.
Durante la realizacion del estudio. no hubo observaciones clinicas andmalas que suginermn un efecto
eancerigeno del stemt PROMUS (Xience V) del grupo de prueba: El grupo de preeba no demostrd un
aumento de la incidencia de las lesiones neoplisicas en comparacion con el grupo de control negativo. Sin
embargo, los grupos de control pesitive y de control positivo experimental exhibieron aumentos
considerables de la incidencia de lesiones neoplasicas en comparacion con el grupo de prueba o el grupo
de control negative. De acuerdo con los resultados de este estudio, el stent PROMUS (Xience V) no
parece ser cancerigeno al implantarse en ratones transgénicos durante 26 semanas.

Ademis, se realizd un estudio de toxicidad para la funcidn reproductora (teratologia) con objeto
de demostrar que la implantacion de stents PROMUS (Xience V) en ratas Sprague- Dawley hembras no
afecta su fertilidad o su capacidad reproductora; ni exhibe ningin tipo de toxicidad para la funcion
reproductora en las crins. El stent PROMUS (Xience V) no afectd la ferlilidad ni la capacidad
reproductora de las ratas Sprague-Dawley hembras. No se observo una diferencia estadistica entre el stent
PROMUS (Xience V) del articulo de o prucba vy el sistema de contral en cuanto a los pardmetros
evaloados. El articulo de la prueba no produjo ningin efecto en ¢l tamafo de la camads ni aumento la
mortalidod en el Otero. Ademas, el stent PROMUS (Xience V) no causd toxicidad para la funcion
reproductora en las crias segun este estudio.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTC
Selecclon del dispositiva

Seleccione los dispositives con una longitud de stent nominal y didmetro apropisdo para la lesion,
Inspeceldn previa a su uso

Observe ln fecha de caducidad en el envase de papel de aluminio. Inspeccione culdadosamente el
envase de papel de aluminio v el envase estéril antes de abriflo. No utilice este producto después de Ia
fecha de caducidad. Si o 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 defiado),
pongase en contacto con el representanie local de Boston Scientific para obtener informacion sobre la
devolucion del producto. No lo utilice si se observa algin defecto.
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Material necesario (no Incluldo en el envase del sistema del stent)

Cantishad Mt lal
] ity guin scecusdn (comuls |n Tabin 1 Descripeion del productn del
mistnma de Stant SYNERGY MEGATHONTY|
13 daringas do 30 ml ool
1080 w00 22 Saluciin ssling narmal hepatnizbda
I Bitln e < B0 in | 038 mm}
L} Wilula hemostiica girwoia
1 Media de controste dhide 111 con salugidn saline el feparinireds
1 Dispisittivn dii deiliaeko [eon conachor laéei
] Dispositio da treitn lopcionsd)
I Catitar dx distacion prave al desplieges
] Lizn dv paan de 1res vias
1 Yaina srienal adocusds
FPreparaclin
Extracclon del envase
Paso Acclén

|. Abra la caja extenor para scceder al envase de papel de aluminio ¢ inspeccidnelo cuidadosamente para
determinar si estd danado.

2. Abra con cuidado el envase de papel de aluminio tirando de Ia banda, segun se indica en el envase de
papel de aluminio, para aceeder al envase de barrera estéril que contiene el sistema introductor de stent.

3. Inspeccione cuidadosamente €] envase de barrera estéril para verificar que no esté dafado.

4. Abra cuidadosamente la barrera estéril con 1écnicas aséplicas v extraiga el sistema introductor de stent.
5. Extraiga con cuidado el sistema introductor de stent del tubo protector para su preparacion. No doble ni
tuerza el dispositive durante la extraccion.

6. Extraiga el mandnl del producto y el protector del stent; para ello, sujete la seccion del catéter proximal
al protector del stent con una mano v con la otra, agame el extremo distal del protector del stent y
extriigalo con enidade.

7. Examine el dispositivo para comprobar gue no esta dafindo. No utilice el dispositivo si se sospecha que
su esterilidad o rendimiento pueden haberse visto afectados,

Trrigacion del lumen de la guia

Faso Acclon

l. Irrigue el lumen de la guia del sistema de stent con solucion salina normal heparinizada por medio de la
aguja de irrigar suministrada para el sistema introductor Monorail™ en el extremo distal.

2. Verifique que el stent esté colocado entre los marcadores proximal v distal del balon. Comprucbe que
no haya torsiones, acedamientos ni otros dafios. No lo utilice si se observa algin defecto.

Nota: tenga cuidado al imigar el lumen de la guia con la aguja de irmigacion para no dafiar la punta del
catéter.

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

Nota: no se recomienda el contacto del stemt con ningtin liquido, va que podria iniciarse la liberacion del
farmaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario irmgar el stent con solucion salina, el tempo de
contacto debe limitarse { I minuto como méximo).

Preparaciin del baldn

Paso Acclon o |F-2020-49272261-APN-INPM#ANMAT
|. Prepare el dispositivo de inflado o la jeringa con medio de contraste diluido.
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2. En el tratamiento de vasos obstruidos, se recomienda la visualizacion de contraste del vaso distal pam
confirmar la posicion de la guia dentro del lumen,

3. Acople el dispositive de inflado o Ia jeringa a la llave de paso: conéctelo al orificio de mflado. No
doble el hipotubo al conectarlo al dispositivo de inflado o a la jeringa.

4. Con la punta hacia abajo, oriente el sistema de stent verticalmente.

5. Abra la llave de pasc hacia el sistema de stent; aplique presion negativa durante 15 segundos; suéltela
hasta fa posicion neutral para que se llene de medio de contraste.

6. Cierre 1a llave de paso hacia el sistema de stent: purgue todo 2] aire del dispositive de inflado o de la
jeringa.

7. Bepita los pasos del 5 al 7 hasta que salga todo el aire. Si persisten las burbujas, no utilice el producto.
£. 51 se ha usado una jeringa. acople a la llave de paso un dispositive de inflado preparado.

9. Abra la Have de paso hacia €] sistema de stent.

10. Déjela en la posicion neutral.

FProcedimilento de Introdocciin

Faso Acclon

|. Prepare el sitio del acceso vascualar conforme a las técnicas habituales.

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

3. Mantengs presion neutral sobre el dispositive de inflado acoplado al sistema de stent.

4. Cargue el sistema de stent en la porcion proximal de la guia al mismo tiempo que se mantiene la
posicion de la guia a través de la lesion en tratamiento.

5. Abra completamente la vilvula hemostatica giratoria para que el stent pase ficilmente y no se dafie.

6. Introduzca con cuidado el sistema de stent en ¢l conector del catéter guin: Asegurese de que el hipotubo
esté siempre recto. Aseglirese de la estabilidad del catéter guia antes de introducir el sistema de stent en la
arteria coronark.

Nota: si antes de que el stent salpa del catéter guia se percibe una resistencia inusual. no fuerce al

paso. La resistencia puede ser indicio de un problema. El uso de una fucrza excesiva puede dafar el stent
o hacer que se separe del balon, Mantenga la colocacion de la guia a través de la lesion ¥ extraiga el
sisterna de stent, consulte la seccion Precauciones, Extraceion del sistema de stent - Procedimiento previo
al despliegue para ver las instrucciones para ver las instrucciones.
7. Aplicando visualizacion fluoroscopica directa, haga avanzar el sistema de stent sobre la puia hacia la
lesion en tratamiento. Utilice los marcadores radiopacos proximal v distal del balon como puntos de
referencia. Cubra completamente la lesién v Ia zona de tratamiento del balon. El stent deberd cubrir de
forma adecuada el tramo de vaso sano situado en posicion proximal y distal con respecto a la lesion. 51 fa
posicion del stent no es optima, vuelva a colocarlo o extriigale cuidadosamente (consulte también la
seccion Precauciones, Extraceion del sistema de stent - Procedimiento previo al despliegue), Los bordes
interiores de las bandas marcadoras indican los bordes del stent y del balén. No debe iniciarse la
expansion del stent si este no estd colocado correctamente en el segmento de la lesion en tratamiento del
vaso,

Mota: si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion
antes de la implantacicn del stent, el sistema de stent y el catéter guia deberin extraerse; consulte la
seceion Precauciones, Extraccion del sistema de stent - Procedimiento previo al despliegee para ver las
instrucciones. Una vez que el sistema introductor del stent se haya extraido, no lo reutilice.

8. Apriete bien la vilvula hemostitica giratoria. El stent ya esta listo para su despliegue.

Frocedimlento de desplicgue
Faso Acclon

l. Infle el sistema introductor, expandiendo el i i l Es
posible que se necesite unas presion mas alta mm%@m%%:‘m#AMﬁu
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practica aceptada generalmente intenta lograr una presion inicial de despliegue que aleance un disgmetro
interne de stent 1,1 veces mayor que el didmetro del vaso de referencia distal (consulte la Tabla 3. Tabla
de distensibilidad de SYNERGY MEGATRON™), Las presiones del balon no deben superar la presion
de rotura nominal de 16 atm (1620 kPa). Consulte la Tabla 3. Tabla de distensibilidad de SYNERGY
MEGATRON.

2. Mantenga la presion de inflade durante 15 a 30 segundos para que el stent se despliegue
completamente.

3. Desinfle el balon aplicando presion negativa en el dispositivo de inflado hasta que el balon este
completamente desinflado. Compruebe que el balon esté totalmente desinflado antes de extraer el sistema
introductor. Los balones de mayor tamanio vy longitud necesitarin mas tiempo para desinflarse que
aquellos de dimensiones mas reducidas. Espere el tiempo suficiente para que se desinfle el balon, 30
segundos como minimo. Antes de extrser el sistema mtroductor del stent, compruebe visualmente
mediante fluoroscopia gue el balon se hava desinflado por completo,

4. Confimme la posicion y el despliegue del stent mediante técnicas angiogrificas estindar. Para obtener
resultados aptimos, la totalidad del segmento artenial estenosado debe quedar cubierta por el stent. Debe
usarse vision fluoroscopica durante la expansion del stent para evaluar de forma adecuada el diimetro
optimo del stent expandido en comparacion con los diametros distal ¥ proximal de la arteria coronaria.
Para una expansion éptima. el stent debe estar completamente en contacto con la pared arterial,

5. 5i se necesita optimizar el tamafio o la aposicion del stent, deslice nuevamente ¢l balon del sistema de
stent, u otro catéter balon de alta presion de tamano apropiado, hacia el area provista del stent usando
técnicas normales de angioplastia.

6. Infle el balon a la presion deseads mientras lo observa bajo fluoroscopia (consulte el etiquetado del
producto o la Tabla 3. Tabla de distensibilidad de SYNERGY MEGATRON). Desinfle el balon.
Compruebe que el balon esté totalmente desinflado antes de extraer el sistema introductor. Los balones de
mayor tamafio y longitud necesitarin mas tiempo para desinflarse que aquellos de dimensiones mas
reducidas. Espere el tiempo suficiente para que se desinfle el baldn, 30 segundos como minimo. Antes de
extrzer el sistema introductor del stent, compruebe visualmente mediante fluoroscopia que el balon se
haya desinflade por completo.

7. Si se necesita mas de un stent SYNERGY MEGATRON para cubrir Ia lesion y la zona tratada con el
balon, se sugiere superponer los stents correctamente para evitar el posible riesgo de restenosis debido a
los espacios vacios entre los stents. Para asegurarse de que no existan espacios libres entre los stents, las
bandas marcadoras del balon del segundo stent SYNERGY MEGATRON deben colocarse dentro del
stent desplegado antes de la expansion.

#. Confirme nuevamente la posicion del stent y el resultado angiogrifico. Repita los inflados hasta que se
logre un despliegue optimo del stent o quite ] sistema introductor del stent para un catéter balén posterior
a la dilatacion mis grande.

FProcedimlento de extracclin v flnallzacion

Faso Acclin

|. Compruebe que el balon esté totalmente desinflado antes de extraer ef sistema introductor. Los balones
de mayor tamafio y longitud necesitarin mds tiempo para desinflarse gue aguellos de dimensiones mds
reducidas. Espere el tiempo suficiente para que se desinfle el balén, 30 segundos come minime. Antes de
extraer el sistema miroductor del stent, compruebe visualmente mediante. fluoroscopia que el balon se
hava desinflado por completo.

2. Abra completamente |a valvula hemostatica piratoria.

3. Mientras mantiene la posicion de la guia ¥ la presion negativa en el dispositive de inflado, retire el
sisterna introductor.

4. Repita la angiografia para evaluar la zona tratada ﬁg%%ghQZ?ZZGl_A PN-INPM#ANMAT
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5. 5i la expansion obtenida no es commecta, vuelva al catéter introductor del stent onginal o sestitiyalo por
otro catéter balén que tenga el didmetro adecuado para obtener una aposicion correcta del stent a la pared
del vaso,

* El balén introductor del stent puede utilizarse para después de la dilatacion con didmetros de stent de
hasta el tamafio indicado en la tabla de distensibilidad (Tabla 3. Tabla de distensibilidad de SYNERGY
MEGATRON).

* Es posible utilizar un catéter balon posterior a la dilatacion parn expandir el stent hasta los limites
posteriores & la dilatacion indicados en la siguiente tabla,

Dilatactién de segmentos estenosados posterlor al despliegue

Precancian: no exceda el limite de dilatacion del stent que se indica en la tabla siguiente.

Diametro nominal del stent [D,1] Limites posteriores a8 dilatacian (D.1.1%
3,50 mrm, 4.00 mm, 4,50 mm, 5,00 mm 6,00 mm

"Digmetro miy. intarno d2l stent

Nota: deben tomarse todos las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté subdilatado.
51 el tamario del stemt desplegado sigue siendo inadecuado con respecto al didgmetro del vaso, o 51 no se ha
conseguido el pleno contacto con la pared del vaso, puede utilizarse un catéter balon posterior o la
dilatacion mayor para expandir mas el stent. El balon deberd quedar centrado dentro del stent. sin
extenderse fuera de la zona provista del stent. En caso de restenosis intra-stent, cuando se conozean los
detalles del stent original, el didmetro mterno del nuevo stent expandido no debe superar los limites de
dilatacion del stent original. Cuando se desconozcan los detalles del stent original, el didmetro interno
expandido del nuevo stent no debe superar el didmetro del vaso de referencia:

Nota: proceda con cuidado al cruzar un stent recién desplegado con un catéter de ultrasonido
intravascular (IVUS, por sus siglas en inglés), una guis coronaria o un catéter balon, con el fin de no
afectar la colocacion, aposicion. geometria o revestimiento del stent. Si vuelve a realizar un cruce con una
guia, el segmento provisto del stent debe volver a cruzarse con cuidado con una punta prolapsada para
evitar la separacion del stent.

6. Finalice con confimmacion angioprafica, extraign los dispositivos y cierme el lugar de acceso vascular
segin la prictica estandar.

Manlpulacién v almacenamlento

Mantener seco v proteger de la luz

Almacenar a 25 °C (77 “F); se permiten intervalos de temperatura entre 15 y 30 °C (59 - B6 °F).

Almacenar el producto en el envase exterior hasta el momento de stilizario.

Mo extraer del envase de papel de aluminio hasta que esté listo para su uso.

No almacenar los dispositivos en un lugar en el que estén directamente expuestos a disolventes
organicos o radiacion ionizante.

El envase de papel de aluminio contiene nitrogeno (N21) v desecante como medio de
almacenamiento,

IF-2020-49272261-APN-INPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2956-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizala inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario de Platino-Cromo con liberacion de Everolimus.
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

18-237- Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNERGY MEGATRON

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de stent SYNERGY MEGATRON esta disefiado para mejorar €l diametro luminal debido a estenosis
discretas de las arterias coronarias nativas de novo en pacientes con cardiopatia isquémica sintomética, incluidos
aquellos con sindrome coronario agudo (infarto agudo de miocardio y angina inestable), diabetes mellitus,
insuficienciarena o que tienen un ato riesgo de hemorragia.

El sistema de stent SYNERGY MEGATRON también esta indicado para su uso en los siguientes tipos de
lesiones coronarias:

* Bifurcacion



* Lesiones ostiales

* Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion
* Oclusion total

* Restenosis en €l stent

* Injerto de vena safena

» Enfermedad multivascular

La longitud de la lesion tratada debe ser inferior a la longitud nominal del stent con un didmetro vascular de
referenciade 2,25 mm a 5,00 mm.

Modelos:

UPN Descripcion del producto

H7493942708350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 8mm
H7493942712350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 12mm
H7493942716350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 16mm
H7493942720350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 20mm
H7493942724350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 24mm
H7493942728350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 28mm
H7493942732350 SYNERGY MEGATRON MR 3.50 x 32mm
H7493942708400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 8mm
H7493942712400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 12mm
H7493942716400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 16mm
H7493942720400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 20mm
H7493942724400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 24mm
H7493942728400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 28mm
H7493942732400 SYNERGY MEGATRON MR 4.00 x 32mm
H7493942708450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 8mm

H7493942712450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 12mm



H7493942716450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 16mm
H7493942720450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 20mm
H7493942724450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 24mm
H7493942728450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 28mm
H7493942732450 SYNERGY MEGATRON MR 4.50 x 32mm
H7493942708500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 8mm
H7493942712500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 12mm
H7493942716500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 16mm
H7493942720500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 20mm
H7493942724500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 24mm
H7493942728500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 28mm
H7493942732500 SYNERGY MEGATRON MR 5.00 x 32mm
Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A.

Forma de presentacion: Caja conteniendo una unidad.
Meétodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

Boston Scientific Limited.

Lugar de elaboracion:

Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-651-547, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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