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|
BUENOS AIRES, 11 0 MAY 2010
|

VISTO el Expediente N® 1-47-20660/09-1 del Registro* de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia | Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de Lmductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto if133164, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridic
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complemehtarias!.

.r N ' . !
Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

nacional

Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por ia Diréccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los ;r quisitos
técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que los estable!ci ientbs
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de céli ad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. '

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcn‘p‘fos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente] han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. ‘

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formdles que
contempla la normativa vigente en la materia. 'T

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédicopbjeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Iosil\rticulos
8°, inciso I1) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. ‘i

Por ello; 5

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos rde Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nabi nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico d marca
Boston Scientific, nombre descriptivo Sistema de stent coronario con liberacion de
Everolimus y nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronfa i0s, de
acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina S.A. , con Ib\ 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 rotulé/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 14 y 15 a 35 respectivamente, figurando
como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuestc en IosJArticulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurandc como Anexo il de
la presente Disposicidén y que forma parte integrante de {a misma
ARTICULQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé_i figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-258, con exclusion de toda otra leyenda
no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° La vigencia del Ce'rtiﬁcado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

-
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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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia: resente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departahlnto de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-20660/09-1
DISPOSICION Ne°

7 g @l

. CAHL
Da,N-,- RVENTOR

ATTM AL,




L

Ministerio de Salud “2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos )
ANMAT
ANEXO |
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 223 A

Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario con liberacion de Everolimus
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprétesis (Stents),
Vasculares, Coronarios

Marca del producto médico: Boston Scientific

Clase de Riesgo: Clase iV

Indicacion/es autorizada/s: mejoramiento del diametro luminal en pacientes con

cardiopatia isquémica sintomatica por lesiones de novo en las arterias ¢oronarias

nativas.
Modelo/s:
H7493911308220
H7493911308250
H7493911308270
H7493911308300
H7483311308350
H7493911308400
H7493911312220
H7493911312250
H7493911312270
H7493911312300
H7493911312350
H7493911312400
H7493911316220
H7493911316250

39113-0822
39113-0825
39113-0827
39113-0830
39113-0835
39113-0840
39113-1222
39113-1225
39113-1227

39113-1230

39113-1235
39113-1240
39113-1622
39113-1625

PROMUS Element Monorail / 8mm x 2.25 m
PROMUS Element Menorail / 8mm x 2.50 m
PROMUS Element Monorail / 8mm x 2.75
PROMUS Element Monorail / 8mm x 3.00
PROMUS Element Monorail / 8mm x 3.50
PROMUS Element Monorail / 8mm x 4.00:
PROMUS Element Monorail / 12mm x 2.25 mm
PROMUS Element Monorail / 12mm x 2.Sb mm
PROMUS Element Monorail / 12mm x 2.75 mm
PROMUS Element Monorail / 12mm x 3.00 mm
PF\’OMU$ Element Monorail / 12mm x 3.5b mm
PROMUS Element Monorail / 12mm x 4.00 mm
PROMUS Element Monorail / 16mm x 2.25 mm
PROMUS Element Monorail / 16mm x 2.50 E

3 3 3 3 3 3

m
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H7493911316270
H7493911316300
H7493911316350
H7493911316400
H7493911320220
H7493911320250
H7493911320270
H7493911320300
H7493911320350
H7493911320400
H7493911324220
H7493911324250
H7493911324270
H7493911324300
H7493911324350
H7493911324400
H7493911328220
H7493911328250
H7493911328270
H7493911328300
H7493911328350
H7493911328400
H7493911332220
H7493911332250
H7493811332270
H7493811332300
H7493911332350
H7493991332400

L]

39113-1627
39113-1630
39113-1635
39113-1640
39113-2022
39113-20256
39113-2027
39113-2030
39113-2035
39113-2040
39113-2422
39113-2425
39113-2427
39113-2430
39113-2435
39113-2440
39113-2822
39113-2825
39113-2827
39113-2830
39113-2835
39113-2840

1 39113-3222

39113-3225

3NM13-3227

39113-3230
39113-3235
39113-3240

“2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Majo"

PROMUS Element Monorail / 16mm x 2.75 mm

PROMUS Element Monorait / 16mm x 3.00 mm
PROMUS Element Monorail / 16mm x 3.50 mm
PROMUS Element Monorait / 16mm x 4.00 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 2.25 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 2.50 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 2.75 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 3.00 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 3.50 mm

PROMUS Element Monorail / 20mm x 4.00

m

PROMUS Element Monorail / 24mm x 2.25 mm
PROMUS Element Monorail / 24mm x 2.50 mm

PROMUS Element Monorail / 24mm x 2.75

m

PROMUS Element Monorail / 24mm x 3.00 mm
PROMUS Element Monorail / 24mm x 3.50 mm
PROMUS Element Monorail / 24mm x 4.00 mm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 2.25 mm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 2.50 inm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 2.75 mm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 3.00 mm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 3.50 mm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 4.0f) mm
PROMUS/Element Monorail / 32mm x 2.25 mm
PROMUS Element Monorail / 32mm x 2.50 mm
PF\"OMUS} Element Monorail / 32mm x 2.75 mm

PROMUS Element Monorail / 32mm x 3.0(!) mm
PROMUS Element Monorail / 32mm x 3.56 mm
PROMUS Element Monorail / 32mm x 4.0b mm
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H7493911338250 39113-3825 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 2.5(} mm
H7493911338270 39113-3827 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 2.74;5 mm
H7493911338300 39113-3830 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 3.00 mm
H7493911338350 39113-3835 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 3.50 mm
H7493911338400 392113-3840 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 4.00 mm

Periodo de vida util: 18 (dieciocho) meses

i

|

Condicién de expendio; venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante; Boston Scientific Ireland Limited !
Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Ireland, irlanda. i

Expediente N° 1-47-20660/09-1
DISPOSICION Ne°

= «-13§

Da. CARL S CHIALE
INTERVENTOR
ANKMAT.
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¢

TEXTO DELLOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZ)
PRODUCTO MEDICE inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIO
i

M.AT,

ADO/S del
N ANMAT




ANEXO IILB BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
MSPOSICION 1285/2004 2 2 3

ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS

Promus Elcmeat ™ — BOSTON SCIENTIKIC

DISPOSICION 1285/2004
ANEXO I1L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

CONFIDENCIAL
Propiedad de Boston Scientific

»

b EDES 3OVERI Boston

Fernanda

Apode

5 in
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ANEXOQ IILB BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,
REGISTRO DE PROBUCTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2004

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS F INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Promus Element ™ — BOSTON SCIENTIFIC

ANEXOIILB

2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importadeor, si corresponde;

FABRICANTE:

e Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

r

@ntEc

dma de Buenos Aires — Argentina

y el contenido del envase;

Edag de

mbre: Promus Element ™ Monorail ™

CUNFI%ESN

Fi XXXXX-XXXX

Ptapi

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

/s

jscripcién: Sistema de stent coronario con liberacién de Everolimus

2.4, El c6digo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin proceda;

Lote: X0OOXXXX

¥

i

o

PORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ —‘Ciudad

4 informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debers

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

2 de 2%




ANEXO II1.B BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 1285/2004

ANEXO 1B
INFORMACIONFS DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Promus Elemeut ™ — BOSTON SCIENTIFIC

Fecha de vencimiento; Usar antes de: XXXX-XX

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar.
2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del prody

Almacenar a 25 °C, se permiten intervalos de temperatura de 15-30 °C

Proteger contra la humedad

Proteger contra la luz
No remover de la bolsa hasta que esté listo para su uso

Revisar el rétulo de 1a bolsa 1a fecha de vencimiento

fualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

| iy
Producto de un solo uso, no reutilizar

P

Consultar las Instrucciones de Uso.

'~ pste producto no contiene latex detectable.

CONFIDENCIAL
Propiedad de Bogton Scientific

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

Esterilizado con éxido de etileno

/

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

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

1cto




ER
i

L B A
ANEXO IILB BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A, .) % @J

REGISTRO D PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 1285/2004
ANEXO LB

lNFORﬁ’I.-\(.'ION_ES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Proinus Element "™ - BOSTON SCIENTIFIC

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-258

CONFIDENCIAL
Propiedad de Boston Scientific

o <RI
Flivani2E £ ilA
M.N.-13128 .
.——.____,.--"""'

.

de la




ANEXO IILB BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2004

ANEXO 11LB

2236

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE S0 BE PRODUCTOS MEDICOS

Promus Element ™ - BOSTON SCIENTIFIC

Provecto de rétulo original de la caja que viene de fabrica

Bisiain
Seenffie

MONORAIL™
Everolimus-Eluting Coronary Stent System
§it1ama da sted cotendaric can libsreeion de Eversthds, Systiine de stent coroneite & skition évirafinuz, Everallmes-
byabendas K $haiema di sam corgrmico § rllascio & i E ' '] i
Evirol | de I Liompad bru stent ik ¥ - Sictwnn do S1ant Corondrie para
Ehitig 4a 46 E ! TAROYAZNHUEWRRAT 2 b & 274
Comtonts
Zicm g 1) aon (P8 2
b Jy} JPET. 2IF somen (T olunes CLIPIT™ Prasmry Sunl0.
\ A [ hypete Clip [J2.7113___ NOMBAL 1%
ko) W A |
] | t Incindes Flusbing Maod it )
NE N 1% - 1543 %
L ogmm <l jgoem — @ S b 1%
-1 14
LN+ AL
@ <0.0\din 0, @ 2 0.0BEin {1 4mm) *Ratec Burst Pressure Do NotExcoed
This Prodwak Coucalen Tatuley Mo,
Ho Decoctaidu Late. R EF 391130822
Product Ha. [_[_l Swuiiized wuing
U P N H7333911308220 STERILE | EQ b T
* Tronw o 364 FE
2°C LB exourmions pamitied @ Pretuct leom Prateo frea Dowat e from beil Sew oif powah ikl for
Q’c A I5-30°C (50-6°F). Deanidbiey Ligw wouch sl resdy bur mve. U By date

RRINTY

R
C€0344

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

Mads In IRELAND
Ballybrit Business Park
Gatway, IRELAND

~+HITY! 120020

T

Labal SvecHication Part Number:B0483077-01A

Boston

5de 29




ANEXO OLB BOSTON SCIENTEFIC ARGENTINA S.A.

REGISTROQ DE PRODUCTO MEDICO

BISPOSICION 1285/2004

ANEXO 1L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INSTRUCCEONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS

Promus Elcment ™ - BOSTON SCIENTIFIC

Continuaci6én del proyecto de rétulo original de la caja que viene de fabrica

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston scientific

an
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R o s
N STEEL K MERIUNCEET.
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ANEXOQ II1.B BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. o
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

HSPOSICION 1285/2004
ANEXO I1LB

INFORMACIQONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Protnus Element ™ - BOSTON SCIENTLFIC

CONFIDENGIAL

Ampliacién del texto proveniente de la pag anterior

B, ONLY

For single usa only.
Do nwt reuas.

:E ::nnlult instructiona
Ec H EP EU Autherizad

Hepressntutive
Bosten Soientila Ixiersatione] SA.

53 avenns dns Clonps Plamom:
TSA 51t

Lagal

Manrufacturer
Bostes Scientiiic CorpomEon
D2 Boatoa Scisstific Plvas

Nafick, MA o1 Mo-1537
)

USA Curinmar Sondse BaS-Z72-181




ANEXO ITL.B BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA $.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 1285/2004

ANEXO 1ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS

Promus Element

™

- BOSTON SCIENTIFIC

Proyecto de rétulo local que es agregado junto con el rétulo original en la caja

0
SCIen C

Tl

Boston Scientific Argentina S.A. )

Tronador 444 {1427) - C.A.
Tel. (54-11) 4588-9440 Fax {54-11) 4588-9450

A, - Argentina

Dir, Téc.:

Mercedes Boveri - Farmacéutica {M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651-258
Vents exclusive a profesionsles e instituciones sanitarias

Significado de simbalos que podrisn enconbrarse en el envase.

*PM651258N"

NO Universyl ' N© de NC de
UPN " e Products Kowber catsiogo|| Order R*./ REF catiiogo
Lote Fecha de vencimiento: w5
17 g Usar antes da Contenido
Esterllizado por ' . Esteritizads por
"; MLE 31801 oxido de etidenc ISY!RI.E Esténil radlad%’n
e ; Para yso UNico Leer hstru:dones.
E NDN-STERILE No esterily ® MO reusar antes da utilizar
ot
‘3 Sensible a a luz ternperlélur':thz @ Presiin de ruptura .
-4 soporta el producho
iy
Esta producto: Este producto .
:g o cantlene w "n'f, Ig:ntiane No Pirogénico
0 latex detectable DK 2-etilbexil} fralato
g
L% Store at rootm Almacenar a temperatura ambienta
& Nmp:’r:rm? '2: dry, en lugar seco v oscuro

08Jen-2008 /Rev. AH ),

ERUEwEs BOVERI

Femanda
Apode

8 de 29




ANEXO IILB BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2004

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Promus Element ™ ~BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 1285/2004
ANEXO II1.B

INSTRUCCIONES DE USO

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

9 de 29




ANEXOQO HLB BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 1285/2004

ANEXOTH.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Promus Element ™ — BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), sahno
las que figuran en los item 2.4 y 2.5; -

¢ La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

FABRICANTE:

» Boston Scientiﬁc Ireland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

@I%)RTADOR Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ -

q hd Auténoma de Buenos Aires — Argentina

L

cHant

La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase

Boston §

ripcidn: Sisterna de stent coronario con liberacidén de Everlimus

@ag;ae

oinbre Promus Element ™ Monorail ™

ONFIDENCY

£
%
5

|

¢ Si corresponde, la palabra "estéril”:

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston

Scientific

o La indicacion, si corresponde que el prodncto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el

reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer 1a integridad esfpuctural del

dispositivo y/o causar su fallo, io que a su vez puede resultar '/c' ghed al paciente,




ANEXO LD

ANEXO IILB BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.4, :
REGISTRO DE PROBUCTO MEDICO 2
DISPOSICION 1285/2004 _

INFORMACIONES DE 1,08 ROTULDS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Promus Element ™ — BOSTON SCIENTIFIC

enfermedad o la muerte. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion puedch
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitindose a la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo 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 hosp1tal
administrativas y/o de las autoridades locales.

e Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacion del producto:

Mantener seco y proteger de la luz. Almacenar a 25 °C; se permiten intervalos de
temperatura entrg 15y 30 °C.

Almacenar el producto en la caja exterior

traer de la bolsa de aluminio hasta el momento en que se vaya a utilizar.

|
IIsg bblsa de aluminio no es una barrera estéril ;

dl\% macene los dispositivos en un lugar en el que estén directamente expuestos . a

wi&bl‘ rentes orgénicos o a radiacion ionizante.

2N8ut lice el producto si el envase esta abierto o dafiado.

m. olsa de aluminio contiene Argén (Ar) como medio de almacenamiento.

pe—

Brdom 5

=¥ ® iCualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:
@

=3 5

Ga vgrtencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si }a
barrera estéri! estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocesar o reesterilizar, La reutilizacion, pl
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o causar su fallo, o que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacién,’ reprocesamiento o reesterilizacién puedén
también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién o infeccign
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitindose a la transmisién de enfermedades

infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

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

Este producto no debe utilizarse en pacientes que no puedan someterse al tratamiento
antiplaquetario recomendado.

Para mantener la esterilidad, los paquetes internos no deben estar abiertos ni danados
antes del uso. :
El uso de este producto conlleva los riesgos asociados a la colocacién de stent de arteria
coronaria, incluida la trombosis de stent, las complicaciones vasculares y los episodios de
hemorragia.

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

b) Precauciones

« Solo los médicos que hayan recibido la formacién apropiada deben realizar las
implantaciones de stents.

Ma colocacidn del stent se debe realizar inicamente en hospitales donde se- puedan
vﬁe {ar a cabo operaciones de emergencia de injerto de derivacidn de la arteria coronana

:» bloquco subsiguiente del stent puede requerir la dilatacién repetida del segmento
€. @tdrial que contiene el stent. Actualmente se desconoce el resultado a largo plazo de la
._5; acién repetida de stents coronarios previamente implantados.

Bl o eran sopesarse 1os riesgos y los beneficios del uso en pacientes con antecedentes de
£ madciones graves a los medios de contraste

e DN exponga el sistema introductor del stent a disolventes orgénicos como alcohol o
Bl % ygentes

o era controlarse la posicién de la punta del catéter guia durante la introduccién y el
= Rsil iegue del stent, y durante la extraccion del baldén. Antes de retirar el sistema

ductor del stent (SDS), confirme visualmente mediante fluoroscopia que el balén se
4 desinflado por completo (consulte la Tabla ) El incumplimiento de esta indicacién
e aumentar la fuerza necesaria para retirar el SDS y provocar €l movimiento dcl
catéter guia en el vaso, lo que ocasionaria dafios arteriales. :

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

b1) Manipulacién del sistema de stent 7 Cl/

« Para un solo uso. No reesterilizar ni reutilizar este producto. Tenga en cuenta la fecha
de caducidad del producto.

« El stent PROMUS Element™ y su sistema introguctor se han disefiado para utilizarse
como una unidad. El stent no debe extraerse de su balén introductor. El stent no esta
disefiado para su montaje en otro balén.

La extraccién del stent de su balon introductor puede dafiar el revestimient
producir una embolia.
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« Antes de realizar la angiopiastia, examine cuidadosamente todo €l equipo que utilizara
durante el procedimiento, incluido el catéter de dilatacion, para comprobar que funcionen
correctamente.
+ Se debe tener especial cuidado para no manipular ¢l stent ni desplazarlo de ninguna
forma de su posicién en el baldn introductor. Esta precaucién es de vital importancia al
extraer el catéter del envase, al colocarlo sobre la guia y al hacerlo avanzar a través del
adaptador de la vilvula hemostatica y del conector del catéter guia.
» Una manipulacién excesiva puede dafiar ¢l revestimiento y ocasionar contaminacién o
el desalojo del stent del baldn introductor.
« Utilice inicamente el medio adecuado para inflar el balén (consulte las Instrucciones de
funcionamiento, NO UTILICE aire ni ninglin medio gaseoso para inflar el balén,
* En caso de que el stent PROMUS Element no pueda desplegarse, comuniquese con su
representante local de Boston Scientific para obtener informacién sobre la devolucién del
producto.

+
b2) Colocacidn del stent

Preparacion
o prepare ni infle previamente el balon antes del despliegue del stent de manera

ferente a la indicada. Utilice la técnica de purgado del balén descrita en las
Ipstrucciones de funcionamiento.
+1S1 se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion

tes de la implantacién del stent, el sistema de stent y el catéter guia deberan extraerse
onjuntamente
Un stent sin expandir debe introducirse en las arterias coronarias solamente una 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 baldn.

mmmm

Colocacion
* El vaso debe dilatarse previamente con un balén del tamafio apropiado. El

incumplimiento de este requisito puede dificultar la colocacidén del stent y causar
complicaciones en la intervencion.

* No expanda el stent si no estd correctamente colocado en el vaso
* Se deben controlar las presiones del balon durante el inflado. No exceda la presion de
rotura nominal indicada en la etiqueta del producto. El uso de presiones mas altas que ia
especificada en la etiqueta del producto puede caugar la ruptura del balén o del cuerpo.
Esto puede ocasionar un posible dafio de la intima, diseccion o ruptura del vaso.
» El diametro interior del stent debera ser de aproximadamente 1,1 veces el diametro del

vaso de referencia distal.
* La colocacion del stent puede afectar la pcrmcablhdad de una rama lateral si el stent sfe

coloca cerca de una rama lateral.
« El 1mp]ante de un stent puede conducir a la diseccién del vaso distal o proximal a 1a

porcidn estenosada y puede causar un cierre agudo del vaso que ne s1t { intervencién
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adicional (por ejemplo, injerto de derivacién de la arteria coronaria (IDAC), mayor
dilatacidn, colocacién de stents adicionales u otros).

+» Cuando se traten varias lesiones, la colocacién del stent debe realizarse, en general,
primero en la lesion distal y, a continuacidén, en las lesiones més proximales. La
colocacidn de los stents en este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal en la
colocacidn del stent distal y reduce la probabilidad de desalojo del stent.

b3) Extraccién del sistema de stent - Procedimiento previo al despliegue
» Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la 1e816n

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 podna
dafiarse el stent o el revestimiento, o separarse el stent del balon. '

"« Los métodos de extraccién del stent (uso de guias adicionales, lazos o forceps) pueden

producir un tratmatismo vascular adicional. Entre las complicaciones se 1ncluyen
hemorragia, hematoma o pseudoaneurisma.

Nota: para extraer el sistema introductor vy el catéter guia como una unidad, se deben
realizar los siguientes pasos en el orden indicado, bajo observacién directa mediante
fluoroscopia. ;

CONFIDENCIAL

Propiedad de Bosion Scientific

4) Extraccion del sistema de stent - Procedimiento posterior al despliegue i

Después de la colocacién del stent, verifique que el balén se haya desinflado por
rompleto al extraer el balén del sistema se percibe una resistencia superior a la normal,
preste especial atencion a la posicidn del catéter guia. En ciertos casos, es posible que
esulte necesario tirar del catéter guia ligeramente hacia atrds para impedir ¢l
hsentamiento profundo (avance imprevisto) del catéter guia y el subsiguiente dafio en ¢l
raso. Cuando se produzca el movimiento imprevisto del catéter guia, deberd realizarse
hna evaluacién angiografica del érbol coronario para comprobar que no se haya dafiado la
yasculatura coronaria. >

Mantenga la colocacién de la guia a través de la lesion durante todo el proceso de
extraccidn. Retraiga con cuidado el sistema de stent hasta que el marcador del balén
broximal se encuentre en posicién distal con respecto a la punta distal del catéter gufa.

El sistema de stent y el catéter guia deben retraerse hasta que la punta del catéter guia se
bncuentre en posicidn distal con respecto a la vaina arterial a fin de permitir que el catéter

puia se enderece. Retraiga con cuidado el sistema de stent hacia el interior del catéter
guia y extraiga conjuntamente el sistema de stent y'el catéter guia del paciente mientras
se mantiene la posicion de la guia a través de la lesion.

Si no se siguen estos pasos o si se aplica una fuerza excesiva al sistema de stent, se
pueden producir dafios en el stent 0 en el revestimignto, la separacion del stent del balén
o0 daiios en el sistema introductor.

b5) Después del procedimiento

’b‘&/"“\
s/ @V
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Se debe proceder 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
balén para no obstaculizar la colocacion, aposicion, geometria o revestimiento del stent.

%

b6) Braquiterapia
No se ha establecido la seguridad y eficacia del stent PROMUS Element en pacientes con

braquiterapia anterior de la lesidn en tratamiento.

No se ha establecido la seguridad y eficacia del uso de braquiterapia para tratar la
restenosis en el stent con un stent PROMUS Element.

Tanto la braquiterapia vascular como el stent PROMUS Element alteran l_a
reestructuracion arterial. No se ha determinado si existe interaccion entre estos dos
tratamientos.

b7) Resonancia magnética nuclear

Mediante pruebas no clinicas, se ha demostrado que el stent PROMUS Element estd
clasificado como condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM) (no
plantea riesgos conocidos en determinadas condiciones). Dichas condiciones son Ias
siguientes:

+ Intensidades de campo de hasta 3 Teslas.

~ Mice maximo de absorcion especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de ,0 Wfkg
& yn tiempo activo maximo de exploracién por RM (con exposicién a RF) de 15
itos 0 menos. !
hdiente maxima del campo espacial de 70 mT/cm o menos. i
m Wdlocidad de cambio del campo magnético (dB/dt) de 60 T/s o menos. *

i

=22 1 ftent PROMUS Element™ no deberfa desplazarse en este entorno de resonancia

Lid ‘ ética nuclear (RMN). Si se respetan estas condiciones, la exploracion con RMN
] ‘-"- e realizarse inmediatamente después de la implantacién del stent. Este stent no se ha

e .ﬂhimo stent pero con un revestimiento diferente, utilizando tres aparatos exploradores ¢e
3 %1 $onibilidad comercial con intensidades de campo de 1,0, 1,5 6 3,0 teslas y un indice
fximo de absorcién especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de ,0 W/kg, durane
U tiempo activo maximo de exploracién por RM (con exposicion a RF) de 15 minutos.
Se han utilizado stents individuales y superpuestos. En todos los casos, el aumento de
temperatura fue inferior a.,0 °C. Se ha comprobadodue el efecto del calentamiento en un
entorno de RMN para stents con fracturas simuladas es similar al de los stents
individuales. En vivo, el indice de absorcién especifica (JAE) local depende de la
intensidad de campo de la RM y puede diferir del IAE calculado debido a la composicion
del cuerpo, a la posicién del stent en el campo magnético y al dispositivo de explora01én
utilizado, lo cual afecta el aumento de temperatura real.

La calidad de la RMN puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente
en la misma zona que el stent o relativamente cerca de €1. /
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b8) Régimen antiplaquetario anterior v posterior a la intervencidn ,

Este dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis aguda, subaguda o tardia,
complicaciones vasculares o episodios de hemorragia. Se aconseja que el médico siga las
recomendaciones de la Sociedad Europea de Cardiologia sobre el tratamiento
antiplaquetario anterior y posterior a la intervencion para reducir el riesgo de trombosis.
Por lo tanto, se debe seleccionar cuidadosamente al paciente y se¢ debe recetar un
tratamiento antiplaquetario (es decir, clopidogrel y ticlopidina) durante los 6-1 mesés
posteriores a la intervencién. Puede administrarse aspirina al mismo tiempo que el
clopidogrel o la ticlopidina, y se puede seguir administrandola indefinidamente pa11"a
reducir el riesgo de trombosis., Es muy importante que el paciente respete las
recomendaciones antiplaquetarias posteriores a la intervencién. La interrupcién temprana
de la medicacién antiplaquetaria prescrita puede ocasionar un mayor riesgo de trombosis,
infarto de miocardio o muerte. Los médicos responsables deben considerar
minuciosamente esta posibilidad antes de realizar una intervencién coronaria percutinea
(ICP) en pacientés que puedan requerir el cese prematuro del tratamiento antiplaquetario,
como en el caso de intervenciones quirirgicas o dentales. i

Los pacientes que precisen abandonar prematuramente el tratamiento antiplaquetario
debido a una hemorragia activa sustancial, real o previsible, deberdn supervisarse
cuidadosamente en previsién de episodios cardiacos y, una vez restablecidos, deber

contindar con el tratamiento antiplaquetario sin demoras innecesarias. !

el E

pracciones farmacoldgicas
hinistrarse por via oral, el everolimus se metaboliza en gran medida a través del

sBatp para la glicoproteina P transportadora.
hdello B 1d tanto, la absorcién y la eliminacién posterior del everolimus pueden verse
Edfétrafdas por firmacos que influyen sobre estas vias. No se recomienda el tratamiento
fneo con inductores e inhibidores fuertes del 3A4, a menos que los beneficios
;u%r los riesgos. Los inhibidores de la glicoproteina P pueden reducir el eflujo del
vRolmus de las células intestinales y aumentar sus concentraciones en sangre. In vitro,
ml'gy olimus demostré ser un inhibidor competitivo del CYP3A4 y del CYP D6 que
QU&I faumentar las concentraciones de los firmacos eliminados por estas enzimas. Por Jo
__tahtro fse deben tomar las precauciones necesarias al administrar el everolimus con h?s
sustratos de 3A4 y D6 con un indice terapéutico reducido. i
El everolimus también reduce la eliminacién de algunos firmacos prescritos cuando se
administra por via oral junto con ciclosporina (€sA). No se han realizado estudios
formales de interaccién de firmacos con el sistema de stent coronario con liberacion de
Everolimus PROMUS Element. Por lo tapto, se debe considerar el potencial de li;s
interacciones sistémicas y locales con firmacos en la pared vascular al decidir sobre la
colocacién del stent coronario con liberacién de Everolimus PROMUS Element en yn
paciente que consume un firmaco con interaccidn conocida con el everolimus. i
Cuando se prescribe como medicamento de administracion oral, el everolimus puede
interactuar con los siguientes farmacos o sustancias:
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» Inhibidores de isoenzima CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, ritonavir, eritromicina,
claritromicina, fluconazol y blogueadores del canal de calcio) _
» Inductores de la isoenzima CYP3A4 (rifampina, rifabutina, carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina) ¢

« Antibiéticos (ciprofloxacina, ofloxacina}

« Glucocorticoides

» Inhibidores de la HMGCoA reductasa (simvastatina, lovastatma)

» Digoxina

» Cisaprida (posible interaccion teorica)

» Sildenafil (Viagra™) (posible interaccién tedrica)

» Antihistaminicos (terfenadina, astemizol)

» Zumo de pomelo

b10) Embarazo

Este producto nose ha probado en mujeres embarazadas ni en hombres que intentan tener

hijos, y no se han estudiado los efectos que puede tener en el desatrollo del feto. Aunque

no haya contraindicaciones, auin se desconocen los riesgos y efectos en el sistema
- ;fivo. No se recomienda utlhzar el sistema dc stent PROMUS Element en

wsapo -__': bles interacciones del stent PROMUS Element con otros stents recubiertos 0
" egdres de farmacos no se han evaluado in vivo. !
 L@sibatientes deben tratarse con no més de stents PROMUS Element planificados.
1eenj utilizarse stents adicionales si se requiere la colocacion de stents de rescate. El
| miltiples stents liberadores de farmacos expondrd al paciente a mayores
traciones del farmaco y del polimero.
$ se necesita mas de un stent y la colocacién implica el contacto entre ellos, el
1 de los stents debe ser de composicién similar para evitar la posibilidad de
.f‘ causada por la presencia de metales diferentes en un medio conductor. Si se
fa mas de un stent PROMUS Element para cubrir la lesién, se recomienda
sdonier correctamente los stents (con un minimo de mm de superposicidn) para evitgr
el posible riesgo de restenosis debido a las zonas libres entre los stents. La colocacién de
varios stents de metales diferentes que entran en contacto entre si puede aumentar el
riesgo de corrosién, si bien las pruebas in Vitro realizadas para evaluar el contacto entre
stents mediante el uso de una aleacién de cromo y ebbalto L-605 junto con una aleacién
de acero inoxidable 3161 sugieren que no existe un mayor riesgo de corrosion con es’qe

par. ) _

e Si corresponde, ¢l método de esterilizacién:

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar s' la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representanie sles
Scientific .
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¢ Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funci6n:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

e Ntmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651-258

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

051b1es episodios adversos (en orden alfabetlco) que pucden estar asociados con la

. Eer
=, egrame pericardico
[ I lazamiento del stent

ma pulmonar
« Embolia (incluida la gaseosa, de tejido, trombo, placa o materiales del dispositivo)
» Embolia del stent

+ Espasmo vascular

» Fallo o insuficiencia renal

» Fistula arteriovenosa

» Fractura del stent ,
* Hematoma : i
« Hemorragia

* Hemorragia

« Hipotension o hipertension

* Infarto de miocardio

* Infeccién local o sistémica
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» Insuficiencia cardiaca

= Insuficiencia respiratoria ]
» Isquemia miocérdica

» Lesién vascular (incluida la diseccion, perforacién, rotura o traumatismo) ¢
* Muerte

» Oclusion total de la arteria coronaria

s Pseudoaneurisma femoral

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

» Restenosis del segmento dilatado por stent

+ Taponamiento cardiaco

« Trombosis de stent u oclusién vascular

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

» Anemia
= bmalias de la prueba de funcion hepatica

GRYSGa

ipercolesterolemia

iperlipidemia

ipertension

fipertrigliceridemia

fipogonadismo masculino

+ Infeccion de la herida

« Infeccion del tracto urinario

« Infecciones virales, bacterianas y micoticas
*» Leucopenia

* Linfocele

« Mialgia

» Nauseas

» Necrosis tubular renal s
» Neumonia i :
* Piclonefritis V _
» Septicemia :
+ Trombocitopenia

» Tromboembolismo venoso
* Vomitos

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

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si €l producto médico estli
bien instalade 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 ¢l buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; '

Durante el procedimiento de despliegue :
Confirme la posicidn y el despliegue del stent mediante técnicas angiogréficas estandar.
Para obtener resultados 6ptimos, la totalidad del segmento arterial estenosado debe
quedar cubierta por el stent. Debe usarse vision fluoroscopica durante la expansién del
stent para determinar correctamente el didmetro Optimo del stent expandido en
comparacién con,el didmetro distal y proximal de la arteria coronaria. Para una expansion
optuna el stent debe estar completamente en contacto con la pared arterial.

St-se-yecesita optimizar el tamafio o la aposicién del stent, vuelva a avanzar el balon del
gmp de stent o introduzca otro catéter balén de alta presion, no distensible y del

afip apropiado con técnicas estdndar de angioplastia.
& ¢l balén a la presién deseada observandolo bajo vision ﬂuoroscépica Desinﬂe el

i la angiografia para evaluar la zona con el stent. Si la expansién obtenida no es
ta, vuelva al catéter introductor del stent original o sustitiyalo por otro catéter
que tenga el didmetro adecuado para obtener una aposicién correcta del stent 2 la

| tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté
atado. Si el tamafio del stent desplegado sigue siendo inadecuado respecto al
diametro del vaso o si no se ha conseguido el pleno contacto con la pared del vaso, puede
utilizarse un balén mayor para expandir mas el stent. El stent puede expandirse mas con
un catéter balén no distensible, de alta presién y perfil bajo. Si fuera necesario, el
segmento donde estd el stent puede volver a cruzarse cuidadosamente con una guia
prolapsada para evitar la separacién del stent. El balgn deberd quedar centrado dentro d¢1
stent y no deberé extenderse fuera de la zona del stent

3.5 La informacién itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 1mplantaclén

del producto médico '
%
Procedimiento de infroduccion -1
Paso accién
1. Prepare el lugar para el acceso vascular de acuerdo con la practica estandar.
2. Dilate previamente Ja lesidn o el vaso con un balén de didmetro adecuado.
MERGEDES &. v

CEUTICA
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3. Mantenga una presién neutral sobre el dispositivo de inflado acoplado al sistema dc
stent. :
4. Cargue el sistema de stent en la porcién proximal de la guia al mismo tiempo un
mantiene la posicion de la guia a través de la lesion en tratamiento. ¢
5 Abra completamente la vlvula hemostdtica giratoria para permitir que el stent pas
facilmente y evitar que se dafle.

6. Haga avanzar cuidadosamente el sistema de stent dentro del conector del catéter guig.
Asegurese de que el hipotubo esté siempre recto. Asegurese de la estabilidad del catét
guia antes de introducir el sistema del stent en la arteria coronaria. .
Nota: si antes de que el stent salga del catéter guia se percibe una resistencia inusual, no
fuerce el paso. La resistencia puede ser indicio de un problema. El uso de una fuerzp
excesiva puede dafiar el stent o producir que este se separe del balén. Mantenga |
colocacidn de la guia a través de la lesidn y extraiga el sistema de stent y el catéter gu1t
conjuntamente.
7. Haga avanzar €l sistema de stent por encima de la guia hacia la lesion en trata.m1entE

bajo observacién fluoroscopica directa. Utilice los marcadores radiopacos proximal
distal del balén como puntos de referencia. Cubra completamente la totalidad de la lesid
y la zona de tratamiento del balén. El stent debera cubrir de forma adecuada el tramo
vaso sano situado en posicién proximal y distal respecto a la lesién. Si la posicién del
stent no es Optima, vuelva a colocarlo o extraigalo cuidadosamente. Los bordes interiores
—Je]las bandas marcadoras indican los bordes del stent y los bordes del balon. No debe
ol Snikiarse la expansion del stent si este no estd colocado correctamente en el segmento de

_ R € "':: 6n antes de la implantacién del stent, el sistema de stent y el catéter guia deberan
| Gextraerse con]untamente Una vez que el sisterna introductor del stent se haya extrmd¢
Lid Zho

== (8, {Ajuste la valvula hemostatica giratoria lo suficiente. El stent ya estd listo para su

450 acci6n |
{Infle el sistema introductor al expandir el stent a una presién minima de 1 atm (12113
d2). Es posible que se necesite una presion més elevada para optimizar la aposicién d?l
sient a la pared arterial.
La practica aceptada generalmente intenta lograr ufia presién inicial de despliegue qﬁe
alcance un didmetro interior de stent 1,1 veces mayor que el diametro del vaso de
referencia distal (consulte Tabla). La presuSn del baldén no debe superar la presion de
rotura nominal recomendada de 18 atm (18 7 kPa) para los tamafios 2.25 - 4,00 m
(consulte la Tabla).
2. Mantenga la presién de inflado durante 15 a 30 segundos para que el stent :*,e
despliegue completamente.
3. Desinfle el baldn al aplicar presién negativa en el dispositivo de inflado hasfa gue &l
balén se desinfle por completo. / /
- —r-'H‘J "
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4, Confirme la posicién y el despliegue del stent mediante técnicas angiogréfica$
estandar. Para obtener resultados optimos, la totalidad del segmento arterial estenosado
debe quedar cubierta por el stent. Debe usarse vision fluoroscopica durante la expansion
del stent para determinar correctamente el didmetro Optimo del stent expandido ep
comparacion con el didmetro distal y proximal de la arteria coronaria. Para una expansic’n'a
6ptima, el stent debe estar completamente en contacto con la pared arterial. !
5. Si se necesita optimizar el tamafio o la aposicién del stent, vuelva a avanzar el balén
del sistema de stent o introduzca ofro catéter balén de aita presién, no distensible y del
tamafio apropiado con técnicas estandar de angioplastia.

6. Infle el baldn a la presion deseada observandolo bajo visién fluoroscépica. Desinfle el
balén (consulte la etiqueta del producto o la Tabla de conformidad del balon incluida con
el dispositivo). :

7. Si se utiliza mas de un stent PROMUS Element™ para cubrir la lesién y la zona
tratada con el balén, se recomienda superponer los stents correctamente para evitar el
posible riesgo derrestenosis debido a los espacios vacios entre los stents. Para asegurarse
de que no haya zonas libres entre los stents, las bandas marcadoras del balén del segundo
stent PROMUS Element deberan colocarse dentro del stent desplegado antes de la
expansion. '

8. Confirme nuevamente la posicién del stent y el resultado angiografico. Repita las
aneraciones de inflado hasta alcanzar un despliegue 6ptimo del stent.

Albra completamente la valvula hemostética giratoria.
ffientras mantiene la posicién de la gufa y la presion negativa en el dispositivo de
L= fl§do, retire el sistema introductor.

ia il sistema introductor Monorail puede enrollarse una vuelta y asegurarse con la pinza

&= % Hepita la angiografia para evaluar la zona con el stent. Si la expansion obtenida no es
‘Eorfecta, vuelva al catéter introductor del stent original o sustitGyalo por ofro catétfr
& §a1 $1: que tenga el didmetro adecuado para obtener una aposicion correcta del stent a la
arkd del vaso. ' :

Dilatacién de segmentos provistos de stent posterjoral despliegue |
Precaucion: no exceda el limite de dilatacion del stent que se indica en la tabla siguiente

DUAMTS naminal laterin G it muamumm
225mm ' L5 mm
250 mm 425 mm
7hmm 2,5 mm
apomm 4,76 mm
450 mm 425 mn
430 mm 478 mmn

M.N. 13128
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Deben tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté
subdilatado. Si el tamafio del stent desplegado sigue siendo inadecuado respecto al
diametro del vaso o si no se ha conseguido el pleno contacto con la pared del vaso, puede
utilizarse un balén mayor para expandir mas el stent. El stent puede expandirse mas con
un catéter balén no distensible, de alta presion y perfil bajo. Si fuera necesario, €l
segmento donde estd el stent puede volver a cruzarse cuidadosamente con una guia
prolapsada para evitar la separacién del stent. El balén debera quedar centrado dentro del
stent y no debera extenderse fuera de la zona del stent.

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

Resonancia Magnética Nuclear
Deben tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté

subdilatado. Si el tamafio del stent desplegado sigue siendo inadecuado respecto al
didmetro del vaso o si no se ha conseguido el pleno contacto con la pared del vaso, puede
utilizarse un balén mayor para expandir mas el stent. El stent puede expandirse mas con
un. catéter baldon no distensible, de alta presion y perfil bajo. Si fuera necesario, ¢l
———gegmento donde estd el stent puede volver a cruzarse cuidadosamente con una gula
| el & Srelapsada para evitar la separacién del stent. El balon deberd quedar centrado dentro del
ar ‘Bhtqnt y no debera extenderse fuera de la zona del stent.
htensidades de campo de hasta 3 Teslas.
fndice maximo de absorcion especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de ,0 W/kg
1 un tiempo activo miximo de exploracién por RM (con exposicién a RF) de 15
iNUtos 0 menos.
Gradiente maxima del campo espacial de 70 mT/cm o menos.
{Velocidad de cambio del campo magnético (dB/dt) de 60 T/s o menos.
%lastent PROMUS Element™ no deberia desplazarse en este entorno de resonancia
gnética nuclear (RMN). Si se respetan estas condiciones, la exploracion con RMN
uede realizarse inmediatamente después de la implantacion del stent. Este stent no se ha
valuado para determinar si es compatible con la RM en condiciones distintas a 145
~ pndicadas. |
Ademaés, Boston Scientific ha realizado pruebas del stent TAXUS Element, que es ¢l
mismo stent pero con un revestimiento diferente, utilizando tres aparatos exploradores de
disponibilidad comercial con intensidades de campe de 1,0, 1,5 6 3,0 teslas y un indice
maximo de absorcion cspeciﬁca (IAE) promediado en todo el cuerpo de 2,0 Wikg,
durante un tiempo activo méximo de exploracién por RM (con exposicién a RF) de i
15 minutos. Se han utilizado stents individuales y,superpuestos. En todos los casos, él
aumento de temperatura fue inferior a 2,0 °C. Se ha comprobado que el efecto dil

cif.-

€
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calentamiento en un entorno de RMN para stents con fracturas simuladas es similar al
los stents individuales. En vivo, el indice de absorcién especifica (IAE) local depende
la intensidad de campo de la RM y puede diferir del IAE calculado debido ,a

)
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composicién del cuerpo, a la posicion del stent en el campo magnético y al dispositivo de
exploracion utilizado, lo cual afecta el aumento de temperatura real.

La calidad de 1a RMN puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente
en la misma zona que ¢l stent o relativamente cerca de €. ]

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

No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deb&
realizarse antes ‘de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

Inspeccién anterior al uso _

Observe la fecha de caducidad en la bolsa de aluminio. Inspeccione cuidadosamente la
bolsa de aluminio y el envase estéril antes de abrirlo. No utilice este producto después de
ia fecha de caducidad. Si se ha puesto en peligro la integridad de la bolsa de aluminio o
e estéril antes de la fecha de caducidad del producto (por ejemplo, si el envase
do) comuniquese con el representante local de Boston Scientific para obtener

agion

on del envase
gackion
% la caja exterior para acceder a la bolsa de aluminio e mspecménela

I@-p cc1or1e cuidadosamente el envase estéril para verificar que no esté dafiado. !
Eor cuidadosamente la barrera estéril con técnicas asépticas y extraiga el 51stema
erdictor del stent. v

5. Extraiga con cuidado el sistema introductor de stent del tubo protector para s‘u
preparacion. No doble ni tuerza el dispositive durante la extraccion. |
6. Extraiga el mandril del producto y el protector del stent al sujetar la seccion del catétd
proximal al stent (en el punto proximal de unién del bal6én) y, con la otra mano, tome ¢l
protector del stent y extraigalo distaimente con cuidado.

7. Examine el dlSpOSlthO para comprobar que no esté dafiado. No utilice el d1sposmv Bi

R
CEUTICA \
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8. El catéter puede enrollarse una vuelta y asegurarse con las pinzas de hipotubo
CLIPIT™ incluidas en el envase del catéter. Solamente se debe introducir el cuerpo
proximal en la pinza de hipotubo CLIPIT. ;
Dicha pinza no est4 indicada para el extremo distal del cateter. 0
Nota: proceda con cuidado para no torcer ni doblar el cuerpo del catéter al aplicar o
extraer la pinza de hipotubo CLIPIT

[rrigacién del lumen de la guia

Paso accién !
1. Irrigue el lumen de la guia del sistema de stent con solucién salina normal heparinizada
por medio de la aguja de irrigar suministrada para el sistema introductor 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 algiin defecto. ' :

Nota: no manipule el stent durante la irrigacién del lumen de la guia porque podria
obstaculizar la colocacién del stent en el balén.

Nota: no se recomienda el contacto del stent con ningin liquido ya que podria iniciarse la
liberacién del firmaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario irrigar el stent con
solucién salina, el tiempo de contacto debe limitarse (1 minuto como méximo).

Preparacién del balon

150 accion

Prepare el dispositivo de inflado o la jeringa con medio de contraste diluido. I
¥ Conecte el dispositivo de inflado o la jeringa a la llave de paso y después al crificio de
riflado. No doble el hipotubo al conectarlo al dispositivo de inflado o a la jeringa.

Con la punta hacia abajo, oriente ¢l sistema de stent verticalmente.

Abra la llave de paso hacia el sistema de stent; aplique presién negativa durante 15
Iu.ndos y libérela hasta la posicién neutral para que se llene de medio de contraste.

8]

=1 &
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Y,

Cierre la llave de paso hacia el sistema de stent y elimine todo el aire del dispositivo de
ado o de la jeringa.
Repita los pasos del 4 al 6 hasta expulsar todo el aire. Si persisten las burbujas, no
ufilice el producto. :
7% Si se ha usado una jeringa, acople a la llave de paso un dispositivo de inflado
feparado. '

=y

¥

Precauciones ;
« Antes de realizar la angioplastia, examine cuidadosamente todo el equipo que utilizara
durante el procedimiento, incluido el catéter de dilatacién, para comprobar que funcionen
correctamente. "
« Se debe tener especial cuidado para no manipular el stent ni desplazarlo de ning
forma de su posicién en el balén introductor. Esta precaucion es de vital i ;

Abra la llave de paso hacia el sistema de stent.  # \“‘* R
Coléquela en la posicién neutral. :
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extraer el catéter del envase, al colocarlo sobre la guia y al hacerlo avanzar a través de
adaptador de la valvula hemostatica y de! conector del catéter guia.

« Una manipulacién excesiva puede dafiar el revestimiento y ocasionar contaminacion ¢
el desalojo del stent del balén introductor. .
» Utilice unicamente el medio adecuado para inflar el balén (consulte las Instrucciones de
funcionamiento, NO UTILICE aire ni ningun medio gaseoso para inflar el baldn.

+ En caso de que el stent PROMUS Element no pueda desplegarse, comuniquese con su
representante local de Boston Scientific para obtener informacién sobre la devolucidn del
producto.

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién haré referencia particularmente
a.

El uso del sistema de stent coronario de Everolimus PROMUS Element esta
contraindicado en pacientes con las siguientes afecciones:
« Hipersensibilidad conocida o contraindicacién al platino, o 2 la aleacién de cromo y
Jatino (o aleaciones similares, como el acero inoxidable).
Hipersensibilidad conocida al everolimus o a compuestos relacionados
cturalmente. s
ipersensibilidad conocida al polimero o a alguno de sus componentes individuales
eaccién grave conocida a los medios de contraste que no se pueden premedicar
rrectamente antes del procedimiento de colocacion del stent PROMUS Element. '
colocacién de stent de arteria coronaria esta contraindicada en los siguientes casos:
Pacientes que no puedan recibir el tratamiento antiplaquetario o anticoagulante
rdcomendado.
Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del balén de angioplastia o la
cdlocacion correcta del stent o del dispositivo introductor.

O ¢+ =

»

ad de Boston Scientific
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2. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
cdndiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, ia
Thfluencias eléctricas extermas, a descargas electrostiticas, a la presibn o ja
variaciones de presidn, a la aceleracién a fuentes férmicas de ignicién, entre otras;

K

Resonancia magnética nuclear ' \
Mediante pruebas no clinicas, se ha demostrado que ¢l stent PROMUS Element es a
clasificado como condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM) (ro
plantea riesgos conocidos en determinadas condiciones). Dichas condiciones son ITS
siguientes: :

» Intensidades de campo de hasta 3 Teslas.
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« indice maximo de absorcién especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de 0 W/kg
en un tiempo activo maximo de exploracion por RM (con exposicién a RF) de 15
minutos O menos. ,
» Gradiente méxima del campo espacial de 70 mT/cm o menos. ¢
« Velocidad de cambio del campo magnético (dB/dt) de 60 T/s o menos. i
El stent PROMUS Element™ no deberfa desplazarse en este entorno de resonancm
magnética nuclear (RMN). Si se respetan estas condiciones, la exploracién con RMN
puede realizarse inmediatamente después de la implantacién del stent. Este stent no se ha
evaluado para determinar si es compatible con la RM en condiciones distintas a las
indicadas.
Ademés, Boston Scientific ha realizado pruebas del stent TAXUS Element, que es el
mismo stent pero con un revestimiento diferente, utilizando tres aparatos exploradores de
disponibilidad comercial con intensidades de campo de 1,0, 1,5 6 3,0 teslas y un indice
méximo de absorcién especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de ,0 W/kg, durante
un tiempo activoméximo de exploracién por RM (con exposicion a RF) de 15 minutos.
Se han utilizado stents individuales y superpuestos. En todos los casos, €] aumento de
temperatura fue inferior a ,0 °C. 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. En vivo, el indice de absorcién especifica (IAE) local depende de la
intensidad de campo de la RM y puede diferir del IAE calculado debido a la composicion
del cuerpo, a la posicién del stent en el campo magnético y al dispositivo de exploracion
utilizado, lo cual afecta el aumnento de temperatura real.
La calidad de la RMN puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente
en la misma zona que el stent o relativamente cerca de él.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

Everolimus
El everolimus es el principio farmacéutico activo del stent PROMUS Element.
El nombre quimico del everolimus es 40-O-( -hidroxietil)-rapamicina \

Polimero
El stent PROMUS Element contiene una capa de polimero PBMA - poli {metacrilato de

n-butilo) que facilita la adhesién entre el stent metalico sin recubrimiento y la capa matriz '

del firmaco. , |
La capa matriz del farmaco consta de un copolimero aleatorio semicristalino, PVDF -
HEP-poli (fluoruro de vinilideno-co-hexaflucropropjleno) combinado con everolimus.

Descripcion del revestimiento liberador de fdrmaco
El stent PROMUS Element es un stent con un revestimiento de farmaco y polimero. Ei
revestimiento incluye dos capas: la capa interior, que consiste en un polimero imprimgdor

ELES BOVERI! |
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que mejora la adhesién de la capa exterior; y la capa exterior, que es una matriz de
polimero que contiene un ingrediente farmacéutico activo.

Informacion farmacolégica .

Mecanismo de acgion
El mecanismo por el cual el stent PROMUS Element inhibe €l crecimiento neointimal

ain no se ha establecido.

A nivel celular, el everolimus inhibe la proliferacién celular estimulada por el factor de
crecimiento. A nivel molecular, el everolimus forma un complejo con la proteina
citoplasmica FKBP-1 (proteina de enlace FK 506).

Este complejo se enlaza e interactiia con FRAP (proteina asociada a rapamicina FKBP-1,
también conocida como mTOR (blanco mamifero de la rapamicina), lo cual produce 1
inhibicion del metabolismo, de! crecimiento y de la proliferacién celular al interrumpir T

ciclo celular en 1a fase G1. |

Interacciones farmacologicas :
Al administrarse por via oral, el everolimus se metaboliza en gran medida a través del
citocromo P4503A4 (CYP3A4) en la pared intestinal y en el higado, y representa up
sustrato para la glicoproteina P transportadora.
or io tanto, la absorcién y la eliminacién posterior del everolimus pueden VETSE
Hectadas por farmacos que influyen sobre estas vias. No se recomienda el tratamiento
& multéneo con inductores e inhibidores fuertes del 3A4, a menos que los beneficios
duperen los riesgos. Los inhibidores de la glicoproteina P pueden reducir el eflujo del
dverolimus de las células intestinales y aumentar sus concentraciones en sangre. In vitra,
£l everolimus demostré ser un inhibidor competitivo del CYP3A4 y del CYP D6 que
bucde aumentar las concentraciones de los farmacos eliminados por estas enzimas. Por 1o
ganto, se deben tomar las precauciones necesarias al administrar el everolimus con los
isustratos de 3A4 y D6 con un indice terapéutico reducido. i
El everolimus también reduce la eliminacién de algunos farmacos prescritos cuando se
jadministra por via oral junto con ciclosporina (CsA). No se han realizado estudios
formales de interaccién de firmacos con el sistema de stent coronario con liberacién
Everolimus PROMUS Element. Por lo tanto, se debe considerar el potencial de lgs

interacciones sistémicas y locales con firmacos en la pared vascular al decidir sobre

e,

| !
: “i;;izai

colocacién del stent coronario con liberacién de Everolimus PROMUS Element en Ll.rl
paciente que consume un farmaco con interaccion cqnocida con el everolimus.

Cuando se prescribe como medicamento de administracién oral, el everolimus puefie
interactuar con los siguientes farmacos o sustancias: |
« Inhibidores de isoenzima CYP3A4 (ketodonazol, itraconazol, ritonavir, eritromicina,
claritromicina, fluconazol y bloqueadores del canal de calcio)

» Inductores de la isoenzima CYP3A4 (rifampina, rifabutina, carbamazepin+,
fenobarbital, fenitoina)

= Antibiéticos (ciprofloxacina, ofloxacina)
*» Glucocorticoides

e

v
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» Inhibidores de la HMGCoA reductasa (simvastatina, lovastatina)

» Digoxina :
» Cisaprida (posible interaccién tedrica)
« Sildenafil (Viagra™) (posible interaccion tedrica) '
« Antihistaminicos (terfenadina, astemizol)

* Zumo de pomelo

Carcinogenia, genotoxicidad y toxicologia reproductiva

Se realizé un estudio carcinogénico de 6 semanas para evaluar el potencial carcinogénico
de los stents PROMUS (Xience V) después de la implantacién subcutanea en ratones
transgénicos. Durante la realizacién del estudio, no existieron observaciones clinicas
anormales que sugirieran un efecto carcinogénico del stent PROMUS (Xience V) del
grupo de prueba. El grupo de prueba no demostré un aumento de la incidencia de las
lesiones neoplasicas en comparacién con el grupo de control negativo. Sin embargpo, €l
control positivo y los grupos de control positivo experimentales exhibieron aumentos
considerables de la incidencia de lesiones neoplasicas en comparacion con el grupo de
prueba o el grupo de control negativo. De acuerdo con los resultados de este estudio, el
stent PROMUS (Xience V) no parece ser carcinégeno al implantarse en ratones

gEnicos durante 6 semanas. :
cwed S, se realizo un estudio de toxicidad reproductiva (teratolégico) para demostrar
& 19l implantacion de stents PROMUS (Xience V) en ratas Sprague-Dawley hembras no
ey £33 su fertilidad ni capacidad reproductiva, ni exhibe ningin tipo de toxicidad
ueﬁ'ouctiva en la cria. El stent PROMUS (Xience V) no afecta la fertilidad ni la
= Bacidad reproductiva de las ratas Sprague-Dawley hembras. No se observé una

u.&iigr cia estadistica entre el stent PROMUS del articulo de la prueba (Xience V) y el

£%sifflerfia de control en términos de los pardmetros evaluados. El articulo de la prueba no
mecrepfidifjo ningin efecto en el tamafio de la cria ni aumenté la mortalidad en el ttero.
ko Al 445, el stent PROMUS (Xience V) no causé toxicidad reproductiva en la cria segim
Ze@ studio '
o

€D S |

rlesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

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

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

Everolimus
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CERTIFICADO ’
Expediente N°: 1-47-20660/09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°2... 236
y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizé la
inscripoion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos i&entiﬂcatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de stent coronarioc con liberacion de Evero']i us
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endopréte:;L (Stents),
Vasculares, Coronarios '
Marca del producto médico: Boston Scientific

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: mejoramiento del didmetro luminal en pacientes cor
cardiopatia isquémica sintomatica por iesiones de novo en las arterias coronarias
nativas.

Modelo/s: :
H7493911308220 39113-0822 PROMUS Element Monorail / 8mm x 2.25 mm
H7493911308250 39113-0825 PROMUS Element Monorail / 8mm x 2.5
H7493911308270 39113-0827 PROMUS Element Monorail / 8mm x 2,7
H7493911308300 39113-0830 PROMUS Element Monorail / 8mm x 3,00 mm
H7493911308350 39113-0835 'PROMUS Element Monorail / 8mm x 3.5
H7493911308400 39113-0840 PROMUS Element Monorail / 8mm x 4.00 mm
H7493911312220 39113-1222 PROMUS Element Monorail / 12mm x? 5 mm
H7493911312250 39113-1225 PROMUS Eiement Monorail / 12mm x 2.50 mm

4749391392270 39113-1227 PROMUS Element Monorail / 12mm x 2.75 mm
- _

mm

mm

mm




H7493911312300
H7493911312350
H7493911312400
H7493911316220
H7493911316250
H7493911316270
H7493911316300
H7493911316350
H7493911316400
H7493911320220
H7493911320250
H7493911320270
H7493911320300
H7493911320350
H7493911320400
H7493911324220
H7493911324250
H7493211324270
H7493911324300
H7493911324350

H7493911324400

H7493911328220
H7493911328250
H7493911328270
H7493911328300
H7493911328350
H7493911328400

H7493941332220
L

39113-1230
39113-1235
39113-1240
39113-1622
39113-1625
39113-1627
39113-1630
39113-1635
39113-1640
39113-2022
39113-2025
39113-2027
39113-2030
39113-2035
39113-2040
39113-2422
39113-2425
39113-2427
39113-2430
39113-2435
39113-2440
39113-2822
39113-2825
39113-2827
39113-2830
39113-2835
39113-2840
39113-3222

PROMUS Element Monorail / 12mm x 3.00 mm
PROMUS Element Monorail / 12mm x 3.50 mm
PROMUS Element Monoraii / 12mm x 4.00 mm
PROMUS Element Monorail / 16mm x 2.25 mm
PROMUS Element Monorail / 16mm x 2.50 mm
PROMUS Element Monorail / 16mm x 2.75 mm
PROMUS Element Monorail / 16mm x 3.00 mm
PROMUS Element Monorail / 16mm x 3.50 mm
PROMUS Element Monorail / 16mm x 4.00 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 2.25 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 2.50 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 2.75 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 3.00 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 3.50 mm
PROMUS Element Monorail / 20mm x 4.00 mm
PROMUS Element Monorail / 24mm x 2.256 mm
PROMUS Element Monorail! 24mm x 2.50 mm
PROMUS Element Monorail / 24mm x 2.75 mm
PROMUS Element Monorail / 24mm x 3.00 mm
PROMUS Element Monorail / 24mm x 3.50 mm
PROMUS Element Monorail / 24mm x 4.00 mm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 2.25 mm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 2.50 mm
PROMUS Eiement Monorail / 28mm x 2.75 mm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 3.00 mm
PROMUS Element Monorail / 28mm x 3.50 mm?
PROMUS Element Monorail / 28mm x 4.00 mm
PROMUS Element Monorail / 32mm x 2.25 mm




“2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion 5
¢ Insttutos

ANMAT

H7493911332250 39113-3225 PROMUS Element Monorail / 32mm x 2.50 mm
H7493911332270 39113-3227 PROMUS Element Monorail / 32mm X ﬁ.?fi mm
H7493911332300 39113-3230 PROMUS Element Monorail / 32mm x 3.0(} mm
H7493911332350 39113-3235 PROMUS Element Monorail / 32mm X ’3;.5[) mm
H7493911332400 39113-3240 PROMUS Element Monorail / 32mm x 4.00 mm
H7493911338250 39113-3825 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 2;.50 mm
H7493911338270 39113-3827 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 2.75 mm
H7493911338300 39113-3830 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x :;.O() mm
H7493911338350 39113-3835 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 3.50 mm
H7493911338400 39113-3840 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 4.00 mm
Periodo de vida util: 18 (dieciocho) meses
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, lreland, Ifanda.
Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-258, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..!1.0_MAY 2010..., siendo su vigencia por|cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N°

= 9918
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