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BUENOS AIRES, 11 O MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-20660109-1 del Registro' e esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argent na S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Prod ctos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de u nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de ~ ductos 
! 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97 3/64, Y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40100, incorporada al ordenamiento jurídico acional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias: 
, 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departa 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la 
, 

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los ir quisitos 
, 

técnicos que contempla la nonma legal vigente, y que los estableci ientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de cali ad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 
, 

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriPt en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente] an sido 

convalidados por las áreas técnicas prece<llentemente citadas. i 
, 

Que se ha dado cum~limiento a los requisitos legales y fOT 

contempla la nonmativa vigente en la mataria. 

les que 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del zr"o'." w"",,. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por 

8', inciso 11) y 10', inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

los! , 

Parella; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

, ,. 
! 

rtículos 

ARTICULO 1'_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Produ ores y 

Productos 'de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración NaCi nal de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico d marca 

Bastan Scientific, nombre descriptivo Sistema de stent coronario con liber ción de 

Everolimus y nombre técnico Endoprótesis (Stents), Vasculares, Corona 'os, de 

acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina SA , con lo Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente oís osición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2' - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulÓ/ y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 14 y 15 a 35 respectivamente, fi urando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la isma . 
• ARTICULO 3' - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los rtlculos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Ane o 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4' - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi urar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-6&1-258, con exclusión de toda otra eyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 
, 

ARTICULO 5'_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3' rá por 

cinco (5) ños, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Produ ores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de', 

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departam nto de 

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

Expediente N° 1-47-20660/09-1 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .. 2 .. 2 ... 3 ... 61. . 
Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario con liberación de Everolimus 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprótesis ( tents), 

Vasculares, Coronarios 

Marca del producto médico: Boston Scientific 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: mejoramiento del diámetro luminal en pacien es con 

cardiopatía isquémica sintomática por lesiones de novo en las arterias ca enanas 

nativas. 

Modelo/s: 

H7493911308220 39113-0822 PROMUS Element Monorail / 8mm x 2.25 

H7493911308250 39113-0825 PROMUS Element Monorail / 8mm x 2.50 

H7493911308270 39113-0827 PROMUS Element Monorail / 8mm x 2.75 

H7493911308300 39113-0830 PROMUS Element Monorail / 8mm x 3.00 

H7493911308350 39113-0835 PROMUS Element Monorail / 8mm x 3.50 

H7493911308400 39113-0840 PROMUS Element Monorail / 8mm x 4.00' 

H7493911312220 39113-1222 PROMUS Element Monorail / 12mm x 2.25 m 

H7493911312250 39113-1225 PROMUS Element Monorail / 12mm x 2.50 m 

H7493911312270 39113-1227 PROMU$-Element Monorail/ 12mm x 2.75 m 

H7493911312300 39113-1230 PROMUS Element Monorail / 12mm x 3.00 m 

H7493911312350 39113-1235 PROMUl? Element Monorail / 12mm x 3.50 m 

H7493911312400 39113-1240 PROMUS Element Monorail / 12mm x 4.00 m 

H7493911316220 39113-1622 PROMUS Element Monorail / 16mm x 2.25 m 

39113-1625 PROMUS Element Monorail / 16mm x 2.50 m 
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H7493911316270 39113-1627 PROMUS Element Manarail/16mm X 2.75 

H7493911316300 39113-1630 PROMUS Element Manarail/16mm x 3.00 

H7493911316350 39113-1635 PROMUS Element Manarail/16mm x 3.50 

H7493911316400 39113-1640 PROMUS Element Manarail/16mm x 4.00 

H7493911320220 39113-2022 PROMUS Element Manarail/ 20m m x 2.25 

H7493911320250 39113-2025 PROMUS Element Manarail/ 20mm x 2.50 

H7493911320270 39113-2027 PROMUS Element Manarail/20mm x 2.75 

H7493911320300 39113-2030 PROMUS Element Manarail/ 20mm x 3.00 

H7493911n0350 39113-2035 PROMUS Element Manarail/ 20mm x 3.50 

H7493911320400 39113-2040 PROMUS Element Manarail/ 20mm x 4.00 

H7493911324220 39113-2422 PROMUS Element Manarail/ 24mm x 2.25 

H7493911324250 39113-2425 PROMUS Element Manorail/24mm x 2.50 

H7493911324270 39113-2427 PROMUS Element Manarail/ 24mm x 2.75 

H7493911324300 39113-2430 PROMUS Element Manarail/ 24mm x 3.00 

H7493911324350 39113-2435 PROMUS Element Manarail/ 24m m x 3.50 

H7493911324400 39113-2440 PROMUS Element Manarail/24mm x 4.00 

H7493911328220 39113-2822 PROMUS Element Manarail/28mm x 2.25 

H7493911328250 39113-2825 PROMUS Element Manarail/28mm x 2.50 

H7493911328270 39113-2827 PROMUS Element Manarail/ 28m m x 2.75 

H7493911328300 39113-2830 PROMUS Element Manarail/28mm x 3.00 

H7493911328350 39113-2835 PROMUS Element Manarail/28mm x 3.5~ 

H7493911328400 39113-2840 PROMUS Element Manarail/ 28mm x 4.00 

H7493911332220 39113-3222 PROMU&,.Element Manarail/ 32mm x 2.25 

H7493911332250 39113-3225 PROMUS Element Manarail/ 32mm x 2.50 

H7493911332270 39113-3227 PROMU9 Element Manarail/ 32mm x 2.75 

H7493911332300 39113-3230 PROMUS Element Manarail/ 32mm x 3.00 , 

H7493911332350 39113-3235 PROMUS Element Manarail/ 32mm x 3.56 
, 

H74939 332400 39113-3240 PROMUS Element Manarail/ 32mm x 4.00 
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H7493911338250 39113-3825 PRO MUS Element Monorail/ 38 mm x 2.50 m 

H7493911338270 39113-3827 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 2.76 m , 

H7493911338300 39113-3830 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 3.00 m 

H7493911338350 39113-3835 PROMUS Element Monorail/38 mm x 3.50 m 

H7493911338400 39113-3840 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 4.00 

Período de vida útil: 18 (dieciocho) meses 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sani! 

Nombre del fabricante: Bastan Scientific Ireland Limited 
; 

Lugar/es de elaboración: Ballybrit Business Park, Galway, Ireland, Irlanda. I 
I 

Expediente N° 1-47-20660/09-1 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORI DOIS del 

~~~~.~~2.~2.~31.~~,.inscriPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓ ANMAT 

~ 

, 



ANEXO I1I.B BOSTON SCfENTlFlC ARGESTINA S.A. 
REGISTRO DE rRODUCTO MÉDICO 

lHSl'OSlClÓN 1285/1004 2 2 
ANEXO IIJ.IJ 
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRllCClONES DE liSO f)E PRODUCTOS MEDICOS 3 
I'romus Elcmcnl '1\' _ BOSTOl'll SCIENTlFIC 

DISPOSICIÓN 1285/2004 

ANEXO I11.B 

, 

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS 

1 de 29 



ANEXO I1I.B BOSTON SOENTlFIC ARGf:NTII"iA S.A. 
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO 
DISrOSlnÓN 1285/2004 
ANEXO rrLB 
I~FORMAClONES DE LOS RÓTlILOS r INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDlCOS 
rromu~ Flemetlt '" -!JOSTO;''II SClENTlI'IC 

ANEXOIII.B 

2. RÓTULOS 

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde; 

FABRlCANTE: 

• Boston Scientific Ire1and Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda 
, 

..... ... Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - Cl427CRJ iudad 
-¿, 
-,rr,u1.D11 a de Buenos Aires - Argentina - " 
~i información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el pro ucto 
CSétBc y el contenido del envase; 

-~ ... W scripción: Sistema de stent coronario con liberación de Everolimus 

Z ~ mbre: Promus Element TM Monorail ™ 
~.c. 
_ F: XXXXX·XXXX 

a.. 

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; 

Estéril 

/ 

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda; 

Lote: XXXXXXX \ 

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual berá 
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad; 

ME 'Ell' ERI 
CEUTlCA 

~128 B_1lé1 
Femand Arainty 

Aaod da 
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ANEXO m.B BOSTON SClE''/TIFIC ARGENTINA S.A. 
REGISTRO OE PRODUf'TO MÉDICO 2 2 3 6 
DlSPOSlnÓN 128512004 
¡\,'n:xo III.n 
II\FORMACJONI'!'. flEI.OS RÓTULOS E INSTRlif'ClO:-'Ii:S DF: USO DE PRODUCTOS MEDlCOS 
Promlls "Ierneu!"" - (lOSTON SC]¡':NTlF1C' 

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX 

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

Producto para un sólo uso. No reutilizar. 

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del prod cto 

Almacenar a 25 oC, se penniten intervalos de temperatura de 15-30 oC 

Proteger contra la humedad 

r----, Proteger contra la luz 
(J 

• o¡::.~-... _ No remover de la bolsa hasta que esté listo para su uso 
C5i -'0 Revisar el rótulo de la bolsa la fecha de vencimiento 
c.,:)C/) 

Z§ 
a.w2~ ualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse; 

C<II - ., LL.'" -c 
Z~ =.91 
c.,:)~ 

o. 

roducto de un solo uso, no reutilizar 

onsultar las Instrucciones de Uso. 

ste producto no contiene látex detectable. 

2.10. Si corresponde, el método de esterilización; 

Esterilizado con óxido de etileno 

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

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

fernanda inty 
Apode a 
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ANEXO m.B BOSTON SClE~TrFIC ARGENTINA S,A, 
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO 
DISrOSlnÓN 128512004 
A~EXO llJ.8 
Il'iFORiVIM'IONES llE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES m: liSO DE PRODUCTOS MEDICOS 
l'rolT1u~ EI~mt'nt 'M _ BOSTON SCII,NTlHC 

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la 
Autoridad Sanitaria competente. 

Autorizado por la A.N.M.A.r. : PM-65l-258 

M,NA3128 --

, 

~RI 

; 

Boslon 
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ANEXO ill.B BOSTON SClE~TJFW >\RGENTlNA S,A, 
RF.GISl RO la~ PRODlICTO MÉDICO 
DISPOSICIÓ!\ 128512004 
.l.NEXO IlI.B 
INFOR'\I'\nOI'<f.S DEI.OS RÓTULOS E [NSTRl:C('lO~f.S DE liSO IlE PROIlUCTOS :\lEDlCOS 
l'roml\~ Elelllenl '" BOS1'OI'<' SnENTIFIC 

<.l ..... "" "" c:c " Ql - 'o 
c:.,:) C/) 

Z 
e 
o -..... ti) 
o 

ca ID - Ql -- U 

"C 

Z m 
"C = Ql 
'o. 
o 

, 

Proyecto de rótulo original de la caja que viene de fábrica 

PROMUS Element 
M O N O R A I L n, 

Everolimus-Eluting Coronary Stent System 
$Io"m, do <!.,~ ",. .. ri. OO" 111", .. ;," d. EII .. _ .. SI'Ol' ..... ~. 11 .. , c" ... I" •• ~Iio" lt"rolnl"~ E ..... II""' •• 
• b •• bond .. K,ro""",",,,.,.., ... , 1101 .... di ~,," ' .... ' .. 1" .,lu.l. di ... , .... , h''''II,''''' oklonn; '."nliro ..... '_ ... , 
Iv ........... r'." ...... 00., .. " .... yaI .... [""""" .""""",ro. "."' ...... """' ... .-... , s,,, .... j. Sl .... C.,.nlri. 1»" 
"'~, ••• , .. ",I,mo'. [' .. 01''' .... 1 ... '' ... 10' .......... "1 ...... "''''0 'J Jo..7.JIII!lIIIJU!IIIP,T~ ~ :-~7 Jo. 

2.3Fr.alChm'l 

:aJ 
I 

~-'lll 
~ 121 1ooI_1U'IP' 
\:; ~ lifpoaIIIo eh" 
'Ñ[\ __ fNIMIU_1t 
-'::'<oÍ 11l _ r..-f .... 

.... (!fI.r us_ 
P", .. " '"'''' 1.0. 

.:~::~: _I~. _, ::: 
'4 ·'IM 1.11 
11·lm UI 
Il·lm tAl 
n·lla 1. 
I~--um¡r- """IIr 

r.C\ ~ 0.&1n {1_41mml "OtM& .. , , ..... '" Do No'huM 
\::'i Roo , .. jc..idte-

tS::.\ TlII.,., ..... '_ '>' 110_ ......... 

UPN~-·· H74939113011Z2f1 ft-"" -
REF • ... k 

3911~01122 

ISTSlILEIEOI =.:: ...-..., IitIM 

1/111111111111111 
-~ 

c:.,:) ~ 
a. L----I" E: 0344 

~e 1" IIIElAND 
BaHytrrll6ulines$ Park 
Galwav. IRELANO 

Labal Soaclficalion P<lrt Numb .... 'OO469077-01A 
/ 

Boston ~~~==+ e 'na S,A. 
Fernanda Ara ty 

Apoderada 
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ANEXO III.B 'BOSTO"'! SClENTlFlC ARGENTINA S.A. 
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO 
1lISPOSIr:JÓN 1285/2004 
ANEXO IIl.B 
INFORM¡\('IONES OE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS 1\'IEDICOS 
Promus .Elcmcnl 'fM _ BOSTON SCIENTIFlC 

Continuación del proyecto de rótulo original de la caja que viene de fábrica 

-41:,--

, 

!1m ji 1111111111111111 

Ampliación en la siguiente página 

Jt,ONLY 
~= .... 
rlIIe!
lecl ... l= -_._._--...--.. =--.............. -.. ----
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ANEXO In.B 80STON S('IF.NTIFI<: ARGENTINA S,A, 
REGISTRO I)E PRODUCTO MIi:OICO 
LHSI'OSlnÓN 1Z8512004 
ANEXO 111.8 
INFORMACIONES DE LOS RÓTl!LOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDlCOS 
I'romus Elernent n. _ BOSTON SnENTllIlC 

Ampliación del texto proveniente de la pág anterior 

, 

1}.ONLV 
fO\ For .ingl. u •• anl,. 
\.l;:I Do n ..... u .... 

1111, Canautt iJlllructiona 
l..,...L:!J lor ule 

l EC IREPI EUAu",.,riz~4 
L. ':'::..1.. :':':::..1. A.pra .... II". 
BIIIIIII. Sa .......... rullallt U. 
51an ••• ~II c:.-..... mIIIl 
T1A!I'ItoI 
!ImI NANI'BUE CBII!X ..... , 
lll lell"l 

Malufaaturer 
....... Ioillillo C.IfIIIIId .. 
o ........ 1111 ......... 
NadIl._OI.,.,m 
lISA 
1JUc. ............. rtt-1 .. 
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ANEXO m.B BOSTO~ Sl'IE"HIFlC ARGE""TINA S.A. 
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO 
l)JSPOSICIÓI"; 128512004 
ANEXO 111.8 
!l\'F'Oi{I\I,\{'JONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE L:SO DE PRODUCTOS \1EDlCOS 
Promll~ Element '" - BOSTON SClEN'IIFIC 

Proyecto de rótulo local que es agregado lunto con el rótulo original en la caja 

-

Boston a >:3.r\.. Boston. 
Soenunc Tronador 444 (1427) • ~ Argentina 

Tel. (54-11) 4588-9440 F.x (54-1l) 4588-9450 

Dir, Téc.: Mercedes Soveri - Farmacéutica (M.N 13128) 

Autorizado por la A.N.MAl PM-651-258 
Venta exclusiva a profesionales e fnstiluciones sanitarias 

UPN , 

lOT 

-'Y, 

E l;t:u"" tiOVERI 
FARMA~JCA 

~13128 

Para 

Almaamar a tf!fllpefatura ambl~nh! 
en lugar seco V oscuro 

'PM631258N" 

cambgo 

Estaflllzado p:lr 
rBdladón 

PresIÓn de ruptura 

NQ Pt"ogénlco 
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ANEXO Ill.B ROSTON SClENTEFlC ARGENTINA S.A. 
R"GISTRO DE PRODlICTO MIIDI("O 
DISPOSJC"IÓN 1285/2004 
ANEXO III.B 
I~FORMACIONES DE LOS RÓTlILOS E INSTRUCCIONES DE LSO Df. PRODUCTOS MEDICOS 
¡.oromu~ "Iemen! -'" - BOSTON SCIENTEFIC 

DISPOSICIÓN 1285/2004 

ANEXOllI.B , 

INSTRUCCIONES DE USO 

Roston;'i~~ 
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ANEXO m.B BOSTON SCJENTIFlC' ARGENTINA S.A. 
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO 
DISPOSiCiÓN 128512004 
ANEXO 111.8 
INFORMACIONES DE I.OS RÓTULOS E INSTRUCCTONES DE lSO DE PRODUCTOS MEDICOS 
Promus Element 'l'M _ BOSTON SClENTlFIC 

3. INSTRUCCIONES DE USO 

. 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), sal~ 
las que figuran en los ítem 2.4 y 2.S; 

• La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde 

FABRICANTE: 

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

.... @. RTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - C1427C 

':!' t d Autónoma de Buenos Aires - Argentina 
c.,:)0 

~j La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar 
el producto médico y el contenido del envase 

--8 
LI.., -Be ripción: Sistema de stent coronario con liberación de Everlimus 
Z'"L TM TM Q .,o~bre: Promus Element Monorail 

Cok' r~: XXXXX-xxxx 
J 

• Si corresponde, la palabra "estéril": 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la 
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daño?, llamar al representante de Boston 
Scientific 

• 
• La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un sólo uso: 

Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización, 'el 
reprocesamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad es ctural del 
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar e al paciente, 

,CA 



ANEXO I1I.B BaSTON SClENTIFIC ARGENTINA S.A. 
REGISTRO DE PRODllCTO MÉDICO 2 2 .3 
DISPOSICIÓN 128512004 
ANEXO 111.11 
INFORMACIONES IW LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDlCOS 
Promus Elcment"" - BOSTON SClENTli<lC .;;,,"" 

"<"'--" 

enfermedad o la muerte. La reutilización, reprocesamiento o reesterilización puedej1 
también crear el riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar infección o infección 
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitándose a la transmisión de enfennedad~s 
infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede causar lesion~, 
enfennedad 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 autoridades locales. 1 

• Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y)¡o 
manipulación del producto: I 

i 

Mantener seco y proteger de la luz. Almacenar a 25 oC; se penniten intervalos de 
I 

I 
temperatura entre; 15 y 30 oC. 

Almacenar el producto en la caja exterior 
! 

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

---' ~ b Isa de aluminio no es una barrera estéril 

c::C~ macene los dispositivos en un lugar en el que estén directamente expuestos ;a - " c..!)i~l entes orgánicos o a radiación ionizante. 
e 

:zN~u lice el producto si el envase está abierto o dañado. 

~lo a de aluminio contiene Argón (Ar) como medio de almacenamiento. 

-.g 
¡u.. " Z ~ Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 

=.~ 
c.:? ,,ªv rtencias 

w 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la 
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Bostqn 
Scientific. 
Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocespr o reesterilizar. La reutilización, ~l 
reprocesamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad estructural d~l 
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al pacientb. 
enfennedad o la muerte. La reutilización, I reproc;esamiento o reesterilización puedchI 
también crear el riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar infección o infecci~n 
cruzada al paciente. incluyendo pero no limitándose a la transmisión de enfermedad s 
infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede causar lesion , 
enfermedad o la muerte del paciente. ! 

ainty , 11 de 29 
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Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las nonnas del hospita)., 
administrativas y/o de las autoridades locales. 
Este producto no debe utilizarse en pacientes que no puedan someterse al tratamiento 
antiplaquetario recomendado. f 

Para mantener la esterilidad, los paquetes internos no deben estar abiertos ni daftados 
antes del uso. 
El uso de este producto conlleva los riesgos asociados a la colocación 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 reacción alérgica a este implante. 

b) Precauciones 

• Solo los médicos que hayan recibido la fonnación apropiada deben realizar las 
implantaciones de stents. 

a colocación del stent se debe realizar únicamente en hospitales donde se puedan 
a cabo operaciones de emergencia de injerto de derivación de la arteria coronaria -'~~ ::lE 

c.:')C/lh 
Z I§l 
i.W1¡jD 
Q ma 
_ ... N 

u..ªt 
~f. 
c.:') iir 

W 

ar 
1\( C). 

bloqueo subsiguiente del stent puede requerir la dilatación repetida del segmento 
al que contiene el stent. Actualmente se desconoce el resultado a largo plazo de la 
ción repetida de stents coronarios previamente implantados. 

p' 
a 
b erán sopesarse los riesgos y los beneficios del uso en pacientes con antecedentes de 

ones graves a los medios de contraste. 1 

exponga el sistema introductor del stent a disolventes orgánicos como alcohol o 
entes. g 

h 
1 

erá controlarse la posición de la punta del catéter guia durante la introducción y el 
egue del stent, y durante la extracción del balón. Antes de retirar el sistema 
uctor del stent (SDS), confinne visualmente mediante fluoroscopia que el balón se 
desinflado por completo (consulte la Tabla) El incumplimiento de esta indicaciÓn 

" 
aumentar la fuerza necesaria para retirar el SDS y provocar el movimiento qel 

catéter guía en el vaso, lo que ocasionaría daí'íos arteriales. 
• El everolimus combinado con cic1osporina y administrado por vía oral se asocia a un 
aumento de los niveles de colesterol y triglicéridos en suero. 

b 1) Manipulación del sistema de stent l' 
~ 

• 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 introp.uctor se han diseñado para utilizarse 
como una unidad. El stent no debe extraerse de su balón introductor. El stent no e~tá 
diseñado para su montaje en otro balón. 
La extracción del stent de su balón introductor puede dañar el revestimien 
producir una embolia. 

Femanda Inty 
A • 

i 
nt; o 
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• Antes de realizar la angioplastia, examine cuidadosamente todo el equipo que utilizará 
durante el procedimiento, incluido el catéter de dilatación, para comprobar que funcionen 
correctamente. 
• Se debe tener especial cuidado para no manipular el stent ni desplazarlo de ningw¡a 
forma de su posición en el balón introductor. Esta precaución es de vital importancia al 
extraer el catéter del envase, al colocarlo sobre la guía y al hacerlo avanzar a través del 
adaptador de la válvula hemostática y del conector del catéter guía. 
• Una manipulación excesiva puede dañar el revestimiento y ocasionar contaminación o 
el desalojo del stent del balón introductor. 
• Utilice únicamente el medio adecuado para inflar el balón (consulte las Instrucciones de 
funcionamiento, NO UTILICE aire ni ningún medio gaseoso para inflar el balón. 
• En caso de que el stent PROMUS Element no pueda desplegarse, comuníquese con su 
representante local de Boston Scientific para obtener información sobre la devolución del 
producto. 

, 
b2} Colocación del stent 
'eDaración 

2· fNo prepare ni infle previamente el balón antes del despliegue del stent de manera = ~ d ferente a la indicada. Utilice la técnica de purgado del balón descrita en las 
~ Q) I strucciones de funcionamiento. c:; ~ . Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesión .z c:: tes de la implantación del stent, el sistema de stent y el catéter guía deberán extraerse 

...., ~ onjuntamente 
o Un stent sin expandir debe introducirse en las arterias coronarias solamente una vez. Un = ID tent sin expandir no debe moverse hacia dentro y hacia fuera a través del extremo distal 

- Q) :L.I."O el catéter guía, ya que el stent O el revestimiento podrían dafiarse, o el stent podría 
Z Ió epararse del balón. 

-o 
Ca~.;! Colocación 

L Co:I J: • El vaso debe dilatarse previamente 
incumplimiento de este requisito puede 
complicaciones en la intervención. 

con un balón del tamaño 
dificultar la colocación del 

• No expanda el stent si no está correctamente colocado en el vaso 

apropiado. El 
stent y causar 

• Se deben controlar las presiones del balón durante el inflado. No exceda la presión de 
rotura nominal indicada en la etiqueta del producto. El uso de presiones más altas que Ía 
especificada en la etiqueta del producto puede caum la ruptura del balón o del cuerpo. 
Esto puede ocasionar un posible dafio de la íntima, disección o ruptura del vaso. 
• El diámetro interior del stent deberá ser d~ aproximadamente 1,1 veces el diámetro del 
vaso de referencia distal. I 

• La colocación del stent puede afectar la permeabilidad de una rama lateral si el stent ~e 
coloca cerca de una rama lateral. ' 
• El implante de un stent puede conducir a la disección del vaso distal o proximal a la 
porción estenosada y puede causar un cierre agudo del vaso que nec site intervención 

ES BOVERl 
EUTICA 

. 3128 ~~·~~~=~nanS¡j.A~ . 
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adicional (por ejemplo, injerto de derivación de la arteria coronaria (IDAC), mayor 
dilatación, colocación de stents adicionales u otros). 
• Cuando se traten varias lesiones, la colocación del stent debe realizarse, en general, 
primero en la lesión distal y, a continuación, en las lesiones más proximales, La 
colocación de los stents en este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal en la 
colocación del stent distal y reduce la probabilidad de desalojo del stent. 

b3) Extracción del sistema de stent - Procedimiento previo al despliegue 
• Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesión 
antes de implantar el stent, el sistema de stent y el catéter guía deberán extraerSe 
conjuntamente. ! 

• No intente retraer un stent sin desplegar hacia el interior del catéter guía, ya que po~ 
dafiarse el stent o el revestimiento, o separarse el stent del balón. , 
• Los métodos de extracción del stent (uso de guías adicionales, lazos o fórceps) pueden 
producir un tratlmatismo vascular adicional. Entre las complicaciones se inc1uyeP
hemorragia, hematoma o pseudoanemisma. 
Nota: para extraer el sistema introductor y el catéter guía como una unidad, se deben 
realizar los siguientes pasos en el orden indicado, bajo observación directa mediante 
fluoroscopia. 

4 ) Extracción del sistema de stent - Procedimiento posterior al despliegue 

o 
Después de la colocación del stent, verifique que el balón se haya desinflado pqr 
mpleto al extraer el balón del sistema se percibe una resistencia superior a la normal, 
este especial atención a la posición del catéter guía, En ciertos casos, es posible que 
sulte necesario tirar del catéter guía ligeramente hacia atrás para impedir ~l 
entamiento profundo (avance imprevisto) del catéter guía y el subsiguiente daño en el 
so. Cuando se produzca el movimiento imprevisto del catéter guía, deberá realizarse 
a evaluación angiográfica del árbol coronario para comprobar que no se haya dañ.ado la 
sculatura coronaria. 

r 
e 
s 
a 

1" 
a 

x 
r 

Mantenga la colocación de la guía a través de la lesión durante todo el proceso de 
tracción. Retraiga con cuidado el sistema de stent hasta que el marcador del balón 
oximal se encuentre en posición distal con respecto a la punta distal del catéter guia, 

n 
;u 

El sistema de stent y el catéter guía deben retraerse hasta que la punta del catéter guía se 
cuentre en posición distal con respecto a la vaina arterial a fin de permitir que el catéter 
ía se enderece. Retraiga con cuidado el sistema de stent hacia el interior del catéter 

guía y extraiga conjuntamente el sistema de stent yel catéter guía del paciente mientras 
se mantiene la posición de la guía a través de la lesión. 
Si no se siguen estos pasos o si se aplica ,una fuerza excesiva al sistema de stent, se 
pueden producir daños en el stent o en el revestimi~nto, la separación del stent del balón 
o daños en el sistema introductor. 

b5) Después del procedimiento 

S BOVEfU 
e.UTlcA 
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Se debe proceder con cuidado al cruzar un stent recién desplegado con un catéter de 
ultrasonido intravascular (IVDS, por sus siglas en inglés), una guía coronaria o un catéter 
balón para no obstaculizar la colocación, aposición, geometría o revestimiento del stent. 

" 
b6) Braguiterapia 
No se ha establecido la seguridad y eficacia del stent PROMUS Element en pacientes con 
braquiterapia anterior de la lesión en tratamiento. 
No se ha establecido la seguridad y eficacia del uso de braquiterapia para tratar ia 
restenosis en el stent con un stent PROMUS Element. 
Tanto la braquiterapia vascular como el stent PROMUS Element alteran la 
reestructuración arterial. No se ha determinado si existe interacción entre estos dos 
tratamientos. 

b7) Resonancia magnética nuclear 
Mediante pruebas no clínicas, se ha demostrado que el stent PROMUS Element está 
clasificado como condicionalmente compatIble con la resonancia magnética (RM) (no 
plantea riesgos conocidos en determinadas condiciones). Dichas condiciones san las 
siguientes: 
• Intensidades de campo de hasta 3 Teslas. 

,...-~. 'ce máximo de absorción específica (IAE) promediado en todo el cuerpo de,O Wlkg 
..... é& tiempo activo máximo de exploración por RM (con exposición a RF) de lS -c:c rjn tos o menos. 
-- i(l} diente máxima del campo espacial de 70 mT/cm o menos. 
e:.,) \I>.¡ locidad de cambio del campo magnético (dB/dt) de 60 T/s o menos. 
Z:6 tent PROMUS Element™ no debería desplazarse en este entorno de resonancia -.... 8a ética nuclear (RMN). Si se respetan estas condiciones, la exploración con RMN 
Q IJIU e realizarse inmediatamente después de la implantación del stent. Este stent no se ha 
- ~ uado para determinar si es compatible con la RM en condiciones distintas a las 
1.&.. i¡J. cadas. 
Z..j. más, Boston Scientific ha realizado pruebas del stent TAXUS Element, que es el 
Q .!!hi mo stent pero con un revestimiento diferente, utilizando tres aparatos exploradores qe 
~ ~i onibilidad comercial con intensidades de campo de 1,0, 1,5 ó 3,0 teslas y un Índite 

Cm imo de absorción específica (IAE) promediado en todo el cuerpo de ,0 Wlkg, durante 
'--....:;;u;;nr·t~iempo activo máximo de exploración por RM (con exposición a RF) de IS minutos. 

Se han utilizado stents individuales y superpuestos. En todos los casos, el aumento de 
temperatura fue inferior a ,0 oc. Se ha comprobado.que el efecto del calentamiento en 1,Ul 

entorno de RMN para stents con fracturas simuladas es similar al de los stents 
individuales. En vivo, el índice de absor~ión específica (IAE) local depende de la 
intensidad de campo de la RM y puede diferir del I¡\E calculado debido a la composición 
del cuerpo, a la posición del stent en el campo magnético y al dispositivo de exploración 
utilizado, lo cual afecta el aumento de temperatura real. 
La calidad de la RMN puede verse afectada si el área de interés se encuentra exactamente 
en la misma zona que el stent o relativamente cerca de él. 

ME!'! ESBO ~~~.~~~t,;: 
FA I 8os,Io~~S~ .A. 
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bS) Régimen antiplaguetario anterior y posterior a la intervención 

('-J 

Este dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis aguda, subaguda o tardía, 
complicaciones vasculares o episodios de hemorragia. Se aconseja que el médico siga las 
recomendaciones de la Sociedad Europea de Cardiología sobre el tratamiento 
antiplaquetario anterior y posterior a la intervención para reducir el riesgo de trombosis. 
Por lo tanto, se debe seleccionar cuidadosamente al paciente y se debe recetar up 
tratamiento antiplaquetario (es decir, clopidogrel y tic1opidina) durante los 6-1 mesCfs 
posteriores a la intervención. Puede administrarse aspirina al mismo tiempo que el 
clopidogrel o la tic1opidina, y se puede seguir administrándola indefinidamente p~a 
reducir el riesgo de trombosis. Es muy importante que el paciente respete las 
recomendaciones antiplaquetarias posteriores a la intervención. La interrupción tempraria 
de la medicación antiplaquetaria prescrita puede ocasionar un mayor riesgo de trombosis, 
infarto de miocardio o muerte. Los médicos responsables deben consider~ 
minuciosamente esta posibilidad antes de realizar una intervención coronaria percutánea 
(ICP) en pacientés que puedan requerir el cese prematuro del tratamiento antiplaquetario, 
como en el caso de intervenciones quirúrgicas o dentales. 
Los pacientes que precisen abandonar prematuramente el tratamiento antiplaquetario 
debido a una hemorragia activa sustancial, real o previsible, deberán supervisar~e 

cuidadosamente en previsión de episodios cardíacos y, una vez restablecidos, deber4n 
cOnOn ar con el tratamiento antiplaquetario sin demoras innecesarias. ' 

-d!E -~) n acciones farrnacoló . cas 

~ 
inistrarse por vía oral, el everolimus se metaboliza en gran medida a través del 

t'l!'ar o P4503A4 (CYP3A4) en la pared intestinal y en el hígado, y representa un 
para la glicoproteína P transportadora. 

Wo~ 1 tanto, la absorción y la eliminación posterior del everolimus pueden verse 
c::tréPta s por fánnacos que influyen sobre estas vías. No se recomienda el tratamiento 
~n&l eo con inductores e inhibidores fuertes del 3A4, a menos que los beneficios 
~uvr los riesgos. Los inhibidores de la glicoproteina P pueden reducir el eflujo del 
::;r;ytJo mus de las células intestinales y aumentar sus concentraciones en sangre. In vitro, 
=1"¡¡¡Y olimus demostró ser un inhibidor competitivo del CYP3A4 y del CYP D6 q'ie 
C-:f,u8:I aumentar las concentraciones de los fármacos eliminados por estas enzimas. Por to 

'-_ .... ~o,¡se deben tomar las precauciones necesarias al administrar el everolimus con l~s 
sustratos de 3A4 y D6 con un índice terapéutico reducido. 
El everolimus también reduce la eliminación de algunos fármacos prescritos cuando se 
administra por vía oral junto con ciclosporina (t;sA). No se han realizado estudi~s 
formales de interacción de fármacos con el sistema de stent coronario con liberación de 
Everolimus PROMUS Element. Por lo tru;¡.to, se debe considerar el potencial de l~s 
interacciones sistémicas y locales con fánnacos en la pared vascular al decidir sobre la 
colocación del stent coronario con liberación de Everolimus PROMUS Element en ~ 
paciente que consume un fármaco con interacción conocida con el everolimus. ¡ 

Cuando se prescribe como medicamento de administración oral, el everolimus puede 
interactuar con los siguientes fármacos o sustancias: 
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• Inhibidores de isoenzima CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, ritonavir, eritromicina, 
claritromicina, fluconazol y bloqueadores del canal de calcio) 
• Inductores de la isoenzima CYF3A4 (rifampina, rifabutina, carbamazepina, 
fenobarbital, fenitoína) 
• Antibióticos (ciprofloxacina, ofloxacina) 
• Glucocorticoides 
• Inhibidores de la HMGCoA reductasa (sirnvastatina, lovastatina) 
• Digoxina 
• Cisaprida (posible interacción teórica) 
• Sildenafil (Viagra™) (posible interacción teórica) 
• AntihistamÍnicos (terfenadina, astemizol) 
• Zumo de pomelo 

bID) Embarazo 
Este producto no 'Se ha probado en mujeres embarazadas ni en hombres que intentan tener 
hijos, y no se han estudiado los efectos que puede tener en el desarrollo del feto. Aunque 
no haya contraindicaciones, aún se desconocen los riesgos y efectos en el sistema 

r""'i .... oIw<¡tivo. No se recomienda utilizar el sistema de stent PROMUS Element en 
~~s mbarazadas o que tengan la intención de concebir. 

cr. =E"'t'-""-""''''''''''':-'''''''''' ..g;¡l-v de múlti les stents 
~C90 'bles interacciones del stent PROMUS Element con otros stents recubiertos p 

. e§d res de fánnacos no se han evaluado in vivo. ' 
s1iP ientes deben tratarse con no más de stents PROMUS Element planificados. 

utilizarse stents adicionales si se requiere la colocación de stents de rescate. El 
múltiples stents liberadores de fármacos expondrá al paciente a mayores 

...,nt'e aciones del fánnaco y del polímero. 
ZU~d se necesita más de un stent y la colocación implica el contacto entre ellos, el 
=~~ri 1 de los stents debe ser de composición similar para evitar la posibilidad de 
r 'i'~s 'n causada por la presencia de metales diferentes en un medio conductor. Si se 
~e~si más de un stent PROMUS Element para cubrir la lesión, se recomienda 

.... -""II"",Ioner correctamente los stents (con un mínimo de mm de superposición) para evitlJf 
el posible riesgo de restenosis debido a las zonas libres entre los stents. La colocación de 
varios stents de metales diferentes que entran en contacto entre sí puede aumentar el 
riesgo de corrosión, si bien las pruebas in Vitro realizadas para evaluar el contacto entre 
stents mediante el uso de una aleación de cromo y aobalto L-605 junto con una aleación 
de acero inoxidable 316L sugieren que no existe un mayor riesgo de corrosión con es~e 
par. 

• Si corresponde, el método de esterilización: 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). 
barrera estéril está dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al represen 

C\(
SCientifiC , 
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• Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

• Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 
identificación de la Autoridad Sanitaria competente: 

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N~ 
72/98 que dispo)le sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; ,1 

,..._ .... ':"\osibles episodios adversos (en orden alfabético) que pueden estar asociados con la 
irr¡gl. tación de un s~ent c~ronario e~ una arteri~ coronaria nativa incl,uyen los ~esgo~ 

--ISt¡J;:l os con 'la anglOplastla coronana translunllnal percutánea, ademas de los nesgos 
'Cei:i os al uso del stent que se detallan a continuación, i - .-t:.:J ~e . sma (coronario) 

.4;l na 
Z . . a, incluida la fibrilación ventricular y la taquicardia ventricular 
W.& ca ue 
Q. a ue cardiógeno s:;:. -&e e abrupto 
..,..·"ªe ame cerebral/accidente cerebrovascular/ataque isquémico transitorio 

I ~."Re lame pericárdico 
O.'a,e lazamiento del stent 
(.).60 r 

'-_...:.J;¡¡¡¡ma pulmonar 
• Embolia (incluida la gaseosa, de tejido, trombo, placa o materiales del dispositivo) 
• Embolia del stent 
• Espasmo vascular 
• Fallo o insuficiencia renal 
• Fístula arteriovenosa 
• Fractura del stent 
• Hematoma 
• Hemorragia 
• Hemorragia 
• Hipotensión o hipertensión 
• Infarto de miocardio 
• Infección local o sistémica 

Apodera 
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• Insuficiencia cardiaca 
• Insuficiencia respiratoria 
• Isquemia miocárdica 
• Lesión vascular (incluida la disección, perforación, rotura o traumatismo) 
• Muerte 
• Oclusión total de la arteria coronaria 
• Pseudo aneurisma femoral 
• Reacción 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 oclusión vascular 

Episodios adversos asociados a la administración oral diaria del everolimus: 
• Acné ' 
• Anemia 
• malias de la prueba de función hepática 

...;a!ir gulopatía 
<1: ~ plicación de la herida quirúrgica 
-- m' rrea 
(..) \lb lor 
Z fu lores abdominales -LIi'..I ~ ema 
Q alE pciones 
-- -8H mólisis 
.La., -O percolesterolemia 
Z.g perlipidemia 
Q.i! pertensión 

pertrigliceridemia 
. pogonadismo masculino 

'----:.~nfección de la herida 
• Infección del tracto urinario 
• Infecciones virales, bacterianas y micóticas 
• Leucopenia 
• Linfocele 
• Mialgia 
• Náuseas 
• Necrosis tubular renal 
• Neumonía 
• Pielonefritis 
• Septicemia 
• Trombocitopenia 
• Tromboembolismo venoso 
• Vómitos 

MI:.~('(I 

; 
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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 el producto médico está 
• bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los 

datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento f 
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen 
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 

Durante el procedimiento de despliegue 
Confirme la posición y el despliegue del stent mediante técnicas angiográficas estándar. 
Para obtener resultados óptimos, la totalidad del segmento arterial estenosado debe 
quedar cubierta por el stent. Debe usarse visión fluoroscópica durante la expansión del 
stent para determinar correctamente el diámetro óptimo del stent expandido en 
comparación con,.el diámetro distal y proximal de la arteria coronaria. Para una expansión 
óptima, el stent debe estar completamente en contacto con la pared arterial . 

..--,¡¡;. ....... ecesita optimizar el tamaño o la aposición del stent, vuelva a avanzar el balón dél 
~rr de stent o introduzca otro catéter balón de alta presión, no distensible y del 

~ñ apropiado con técnicas estándar de angioplastia, 
1 balón a la presión deseada observándolo bajo visión fluoroscópica, Desinfle el 

~a(K)n consulte la etiqueta del producto o la Tabla de conformidad del balón incluida con 
zl!lis ositivo). 

La. . ~. e el nrocedimiento de extracción 
;:: ~it la angiografia para evaluar la zona con el stent. Si la expansión obtenida no es 
!Ir.I..IJ e a, vuelva al catéter introductor del stent original o sustitúyalo por otro catéter 
2a n ~ue tenga el diámetro adecuado para obtener una aposición correcta del stent a la 
=~!!!d el vaso. 

a. 
c..:t~e tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté 

L--..,,¡¡,e;·ittado. Si el tamaño del stent desplegado sigue siendo inadecuado respecto al 
diámetro del vaso o si no se ha conseguido el pleno contacto con la pared del vaso, puede 
utilizarse un balón mayor para expandir más el stent. El stent puede expandirse más con 
un catéter balón no distensible, de alta presión y perfil bajo. Si fuera necesario, el 
segmento donde está el stent puede volver a cruzarse cuidadosamente con una guía 
prolapsada para evitar la separación del stent. El balpn deberá quedar centrado dentro del 
stent y no deberá extenderse fuera de la zona del stent ! 

3.5 La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación 
del producto médico I ' 

Procedimiento de introducción 
Paso acción 
1. Prepare el lugar para el acceso vascular de acuerdo con la práctica estándar. 
2, Dilat~previamenteJa lesión o el vaso con un balón de diámetro adecuado. 

MERCEll¿& ~. .,,' 
FA CEUTlCA 

/\\/,-U" 1 !----



ANEXO III.B BOSTON SOENTIFIC ARGENTINA S.A. 
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO 
DISPOSICIÓN 1285/2004 
ANEXO 111.8 
II'FORMACIONES DF, LOS RÓTLLOS f. INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDlCOS 
Promlls Element '" -!lOSTON SCIENTlFlC 

, , 

_'-.1. 

'~'. 3 I 
~-, 

3. Mantenga una presión neutral sobre el dispositivo de inflado acoplado al sistema d~ 
stent. : 
4. Cargue el sistema de stent en la porción proximal de la guía al mismo tiempo qUf 
mantiene la posición de la guía a través de la lesión en tratamiento. ,1 
5 Abra completamente la válvula hemostática giratoria para pennitir que el stent pas¡ 
fácilmente y evitar que se dañe. 
6. Haga avanzar cuidadosamente el sistema de stent dentro del conector del catéter guí . 
Asegúrese de que el hipotubo esté siempre recto. Asegúrese de la estabilidad del catét 
guía antes de introducir el sistema del stent en la arteria coronaria. : 
N ata: si antes de que el stent salga del catéter guía se percibe una resistencia inusual, no 
fuerce el paso. La resistencia puede ser indicio de un problema. El uso de una fuer2$!. 
excesiva puede dañar el stent o producir que este se separe del balón. Mantenga l~ 
colocación de la guía a través de la lesión y extraiga el sistema de stent y el catéter guí~ . , 
conjuntamente. 1 
7. Haga avanzar el sistema de stent por encima de la guía hacia la lesión en tratamient~ 
bajo observación fluoroscópica directa. Utilice los marcadores radiopacos proximal 
distal del balón como puntos de referencia. Cubra completamente la totalidad de la lesió 
y la zona de tratamiento del balón. El stent deberá cubrir de fonna adecuada el tramo ~ 
vaso sano situado en posición proximal y distal respecto a la lesión. Si la posición d~l 
stent no es óptima, vuelva a colocarlo o extráigalo cuidadosamente. Los bordes interior~s 

"---"'e"·las bandas marcadoras indican los bordes del stent y los bordes del balón. No debe 
~ §ni iarse la expansión del stent si este no está colocado correctamente en el segmento * 
< :¡a esión en tratamiento del vaso. I 
- 'iN a: si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a ~ 
c..:. ~e ón antes de la implantación del stent, el sistema de stent y el catéter guía deberáp 
Z a:x aerse conjuntamente. Una vez que el sistema introductor del stent se haya extraíd$, -.... ~ lo reutilice. i 
Q tG3. Ajuste la válvula hemostática giratoria lo suficiente. El stent ya está listo para su 
- ~ pliegue . ... ." 
:z: cedimiento de des Jie e I = .!!!p o acción i 
c.::l e . Infle el sistema introductor al expandir el stent a una presión mínima de 1 atrn (121~ 

.... __ Q...;;í!.a). Es posible que se necesite una presión más elevada para optimizar la aposición dfl 
s ent a la pared arterial. : 
La práctica aceptada generalmente intenta lograr una presión inicial de despliegue q~e 
alcance un diámetro interior de stent 1,1 veces mayor que el diámetro del vaso de 
referencia distal (consulte Tabla). La presi9n del balón no debe superar la presión de 
rotura nominal recomendada de 18 alm (18 7 kP~) para los tamafios 2.25 - 4,00 mr 
(consulte la Tabla). . 
2. Mantenga la presión de inflado durante 15 a 30 segundos para que el stent *e 
despliegue completamente. 
3. Desinfle el balón al aplicar presión negativa en el dispositivo de mIlaol'), l~l¡a ,flUe 
balón se desinfle por completo. 
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4. Confirme la posición y el despliegue del stent mediante técnicas 
estándar. Para obtener resultados óptimos, la totalidad del segmento arterial estenosado 
debe quedar cubierta por el stent. Debe usarse visión fluoroscópica durante la expansió~ 
del stent para determinar correctamente el diámetro óptimo del stent expandido ep 
comparación con el diámetro distal y proximal de la arteria coronaria. Para una expansiórt 
óptima, el stent debe estar completamente en contacto con la pared arterial. • 
5. Si se necesita optimizar el tamaño o la aposición del stent, vuelva a avanzar el balón 
del sistema de stent o introduzca otro catéter balón de alta presión, no distensible y del 
tamaño apropiado con técnicas estándar de angioplastia. 
6. Infle el balón a la presión deseada observándolo bajo visión fluoroscópica. Desinfle el 
balón (consulte la etiqueta del producto o la Tabla de conformidad del balón incluida con 
el dispositivo). 
7. Si se utiliza más de un stent PROMUS Element™ para cubrir la lesión y la zona 
tratada con el balón, se recomienda superponer los stents correctamente para evitar el 
posible riesgo de.-restenosis debido a los espacios vacíos entre los stents. Para asegurarse 
de que no haya zonas libres entre los stents, las bandas marcadoras del balón del segundo 
stent PROMUS Element deberán colocarse dentro del stent desplegado antes de la 
expansión. 
8. Confirme nuevamente la posición del stent y el resultado angiográfico. Repita las 

d ' fl d hast alcanzar un despliegue óptimo del sten!. ClOnes em a o a 
o 

....I~ 
<~s 
-tj 
Co.) , 
Z .,tr 

~f 
~ifl 
..... ¡, 
Za¡ 
Q'Q¡r 
Co.) ~l 

edimiento de extracción 
" aCClOn 

ompruebe que el baló n esté totalmente desinflado antes de extraer el sistema 
ductor. 

lvula hemostática giratoria. bra completamente la vá 
ientras mantiene la po sición de la guía y la presión negativa en el dispositivo de 

oductor. do, retire el sistema intr 
sistema introductor M onorail puede enrollarse una vuelta y asegurarse con la pinza 

ipotubo CLIPITThI 
epita la angiografia par a evaluar la zona con el stent. Si la expansión obtenida no es 

ntroductor del stent original o sustitúyalo por otro catét~r 
adecuado para obtener una aposición correcta del stent a la 

ecta, vuelva al catéter i 
n que tenga el diámetro 
d del vaso. 

Dilatación de segmentos provistos de stent posterior¿ll despliegue 
Precaución: no exceda el límite de dilatación del stent que se indica en la tabla sigllielltel 

3,DDmm 

UDmm 



ANEXO I1I.B BOSTON SCIF.NTlFIl' ARGENTINA S.A. 
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 
DISPOSKIÓ~ 128512004 
ANEXO Ill.iJ 
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS 1:: INSTIWCCIONES DE USO IH:: PROOUCTOS MEDicas 
Promus Elcm(ll! '" - BaSTaN SCU:NTlFIC 

'." '''1 ( ,.; 
,") :,(0, 
'--" '-' .' 

Deben tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté 
subdilatado. Si el tamaño del stent desplegado sigue siendo inadecuado respecto al 
diámetro del vaso o si no se ha conseguido el pleno contacto con la pared del vaso, puede 
utilizarse un balón mayor para expandir más el stent. El stent puede expandirse más con 
un catéter balón no distensible, de alta presión y perfil bajo. Si fuera necesario, el 
segmento donde está el stent puede volver a cruzarse cuidadosamente con una guía 
prolapsada para evitar la separación del stent. El balón deberá quedar centrado dentro del 
stent y no deberá extenderse fuera de la zona del stent. 

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

Resonancia Magnética Nuclear 
Deben tomarse todas las medidas necesarias para comprobar que el stent no esté 
subdilatado. Si el tamaño del stent desplegado sigue siendo inadecuado respecto al 
diámetro del vaso o si no se ha conseguido el pleno contacto con la pared del vaso, puede 
utilizarse un balón mayor para expandir más el stent. El stent puede expandirse más con 
un catéter balón no distensible, de alta presión y perfil bajo. Si fuera necesario, el 

r--""Ijffi,ento donde está el stent puede volver a cruzarse cuidadosamente con una guí~ 
-.1 Ji>r lapsada para evitar la separación del stent. El balón deberá quedar centrado dentro 'del c:r: E;t t Y no deberá extenderse fuera de la zona del stent. 
__ .,!,). tensidades de campo de hasta 3 Teslas. 
e..)~. dice máximo de absorción específica (rAE) promediado en todo el cuerpo de ,O W/kg 
Z ge,. un tiempo activo máximo de exploración por RM (con exposición a RF) de 15 
.L&.I 10 mutas o menos. = ~. adiente máxima del campo espacial de 70 mT/cm o menos. 
_ (1). elocidad de cambio del campo magnético (dB/dt) de 60 T/s o menos . 
..... "O 1 stent PROMUS Element™ no debería desplazarse en este entorno de resonancia 
Z i5 gnética nuclear (R1v1N). Si se respetan estas condiciones, la exploración con RMN = .E ~uede realizarse inmediatamente después de la implantación del stent. Este stent no se h,a 
C.!)?f va,luado para detenninar si es compatible con la RM en condiciones distintas a l~ 

I ~ ,J;. dlcadas, I 

L-.: ~ Además, Bastan Scientific ha realizado pruebas del stent TAXUS Element, que es ~l 
mismo stent pero con un revestimiento diferente, utilizando tres aparatos exploradores ~ 
disponibilidad comercial con intensidades de campliJ' de 1,0, 1,5 ó 3,0 teslas y un índide 
máximo de absorción específica (IAE) promediado en todo el cuerpo de 2,0 W/kg, 
durante un tiempo activo máximo de explora9ión por RM (con exposición a RF) de 
15 minutos. Se han utilizado stents individuales Yisuperpuestos. En todos los casos, él 
aumento de temperatura fue inferior a 2,0 oc. Se ha comprobado que el efecto dil 
calentamiento en un entorno de RMN para stents con fracturas simuladas es similar al e 
los stents individuales. En vivo, el Índice de absorción específica (IAE) local depende 
la intensidad de campo de la RM y puede diferir del rAE calculado de i o a a 

~n 
Femanda A 

A.pode~d 
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composición del cuerpo, a la posición del stent en el campo magnético y al dispositivo de 
exploración utilizado, lo cual afecta el aumento de temperatura real. 
La calidad de la RMN puede verse afectada si el área de interés se encuentra exactamente 
en la misma zona que el stent o relativamente cerca de él. 

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

No usar si la barrera estéril esta dañada. Si se encuentran daños comunicarse con un 
representante de Bastan Scientific. 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que debk 
realizarse antes rde utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje 
final, entre otros)j 

Inspección 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 
la fecha de caducidad. Si se ha puesto en peligro la integridad de la bolsa de aluminio o 

r-d<:I-<",..",e estéril antes de la fecha de caducidad del producto (por ejemplo, si el envase 
aíl',do,), comuníquese con el representante local de Bastan Scientific para obtener 

:_""._, .•... sobre la devolución del producto. No lo utilice si se observa algún defecto. 

la caja exterior para acceder a la bolsa de aluminio e inspecciónela 
l.i;¡¡i4li,d~,;arnel)te para determinar si está dañada. i 

con cuidado la bolsa de aluminio al tirar de la banda, según se indica en la bol~a 
~~.I~~~~ii~n~p,ara acceder al envase estéril que contiene el sistema introductor de stent. í 
i. cuidadosamente el envase estéril para verificar que no esté dañado. 

cuidadosamente la barrera estéril con técnicas asépticas y extraiga el sistema 
'--;,om,,¡,lct,or del stent. l' . 

5. Extraiga can cuidado el sistema introductor de stent del tubo protector para SU 
preparación. No doble ni tuerza el dispositivQ durante la extracción. 
6. Extraiga el mandril del producto y el protector del stent al sujetar la sección del catétf 
proximal al stent (en el punto proximal de unión del balón) y, con la otra mano, tome 1 
protector del stent y extráigalo distalmente con cuidado. 
7. Examine el dispositivo para comprobar que no esté dafiado. No utilice el dispositiv si 
se sospecha que. su es~erilidad o su rendimiento pueden haber sido afectadOS~ 

ERe s Bu,"«, ~ f=.,~"'.AM-
CEUTICA \. Dns • 

M.N. 13128 vv 
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8. El catéter puede enrollarse una vuelta y asegurarse con las pinzas de 
CLIPITTM incluidas en el envase del catéter. Solamente se debe introducir el cuerpo 
proximal en la pinza de hipotubo CLIPIT. 
Dicha pinza no está indicada para el extremo distal del catéter. 
Nota: proceda con cuidado para no torcer ni doblar el cuerpo del catéter al aplicar o 
extraer la pinza de hipotubo CLIPIT 

Irrigaci6n dellumen de la guía 
Paso acción 
1. Irrigue ellumen de la guía del sistema de stent con solución 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 balón. 
Compruebe que no haya torceduras, acodamientos ni otros dafios. No 10 utilice si se 
observa algún defecto. 
Nota: no manipule el stent durante la irrigación del lurnen de la guía porque podría 
obstaculizar la colocación del stent en el balón. 
Nota: no se recomienda el contacto del stent con ningún líquido ya que podría iniciarse la 
liberación del fármaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario irrigar el stent con 
solución salina, el tiempo de contacto debe limitarse (1 minuto como máximo). 

Preparación del balón 
Paso acción 

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

..... ~2 Conecte el dispositivo de inflado o la jeringa a la llave de paso y después al orificio de 
e .~i tlado. No doble el hipotubo al conectarlo al dispositivo de inflado o a la jeringa. 
- ¿S3 Con la punta hacia abajo, oriente el sistema de stent verticalmente. 
c....) .::4 Abra la llave de paso hacia el sistema de stent; aplique presión negativa durante 16 
z: .9 s ~dos y libérela hasta la posición neutral para que se llene de medio de contraste. 
L.t..I ~5 Cierre la llave de paso hacia el sistema de stent y elimine todo el aire del dispositivo de 
Q ~ir flado o de la jeringa. , ¡::: ~6 Repita los pasos del 4 al 6 hasta expulsar todo el aire. Si persisten las burbujas, nO 

-gu 'lice el producto. : 
:z: "'O 7 Si se ha usado una jeringa, acople a la llave de paso un dispositivo de inflado = .~ eparado. 
c..:» e 8 Abra la llave de paso hacia el sistema de stent. I 

.... __ "-_9'" Colóquela en la posición neutral. 

Precauciones , 
• Antes de realizar la angioplastia, examine cuidadosamente todo el equipo que utiliza¡:á 
durante el procedimiento, incluido el catéter de dilatación, para comprobar que funcion$ 
correctamente. ' 
• Se debe tener especial cuidado para no manipular el stent ni desPlazarrll'O~d~e~~~~ 
forma de su posición en el balón introductor. Esta precaución es de vital ~ al 
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extraer el catéter del envase, al colocarlo sobre la guía y al hacerlo avanzar a través de 
adaptador de la válvula hemostática y del conector del catéter guía. 
• Una manipulación excesiva puede dafiar el revestimiento y ocasionar contaminación p 
el desalojo del stent del balón introductor. • 
• Utilice únicamente el medio adecuado para inflar el balón (consulte las Instrucciones de 
funcionamiento, NO UTILICE aire ni ningún medio gaseoso para inflar el balón. 
• En caso de que el stent PROMUS Element no pueda desplegarse, comuníquese con su 
representante local de Boston Scientific para obtener infonnación sobre la devolución del 
producto. 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al 
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 
precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente , 
a: 

El uso del sistema de stent coronario de Everolimus PROMUS Element está 
contraindicado en pacientes con las siguientes afecciones: 
• Hipersensibilidad conocida o contraindicación al platino, o a la aleación de cromo y 

.----...IlI nI,atino (o aleaciones similares, como el acero inoxidable). 
O' Hipersensibilidad conocida al everolimus o a compuestos relacionados 

¡¡:: -JI :;::; e tructuralmente. < ~. ipersensibilidad conocida al polímero o a alguno de sus componentes individuales 
- ~. Reacción grave conocida a los medios de contraste que no se pueden premedicar 
(..) c: c rrectamente antes del procedimiento de colocación del stent PROMUS Element. 
Z BL colocación de stent de arteria coronaria está contraindicada en los siguientes casos: ' 
J.I,..I ~. Pacientes que no puedan recibir el tratamiento antiplaquetario o anticoagulante 
C ID r omendado, 
¡:¡:~. acientes con lesiones que impidan el inflado completo del balón de angioplastia o la 
z: ~c locacIón correcta del stent o del dispositivo introductor. 

=~ I 
c.:» e3 2. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, .. 

.... __ Q.....;c
2

ndiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, la 
Influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o la 
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes 'Íérmicas de ignición, entre otras; 

-

Resonancia magnética nuclear i 
Mediante pruebas no clínicas, se ha demostrado que el stent PROMUS Element e~á 
clasificado como condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM) \~o 
p"antea nesgas conocidos en determinadas condiciones). Dichas condiciones son lrs 
SIguIentes: ~ _____ 
• Intensidades de campo de hasta 3 Teslas. c----- ttt-. 

80s ii!rit_ 
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• Índice máximo de absorción especifica (IAE) promediado en todo el cuerpo de ,O W/kg 
en un tiempo activo máximo de exploración por RM (con exposición a RF) de 15 
minutos o menos. 
• Gradiente máxima del campo espacial de 70 rnT/cm o menos. 
• Velocidad de cambio del campo magnético (dB/dl) de 60 T/s o menos. 
El stent PROMUS Element™ no debería desplazarse en este entorno de resonancia 
magnética nuclear (RMN). Si se respetan estas condiciones, la exploración con RMN 
puede realizarse inmediatamente después de la implantación del stent. Este stent no se ~ 
evaluado para determinar si es compatible con la RM en condiciones distintas a laS 
indicadas. 
Además, 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 ó 3,0 tes1as y un índice 
máximo de absorción específica (IAE) promediado en todo el cuerpo de ,O W /kg, durante 
un tiempo activo"Illáximo de exploración por RM (con exposición a RF) de 15 minutos. 
Se han utilizado stents individuales y superpuestos. En todos los casos, el aumento de 
temperatura fue inferior a ,O oc. 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 índice dc absorción específica (IAE) local depende de la 
intensidad de campo de la RM y puede diferir del IAE calculado debido a la composición 
del cuerpo, a la posición del stent en el campo magnético y al dispositivo de exploración 
utilizado, lo cual afecta el aumento de temperatura real. 
La calidad de la RMN puede verse afectada si el área de interés se encuentra exactamente 
en la misma zona que el stent o relativamente cerca de él. 

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

Everolimus 
El everolimus es el principio fannacéutico activo del stent PROMUS Element. 
El nombre químico del everolimus es 40-0-( -hidroxietil)-rapamicina "'--,-

PolímerQ 
El stent PROMUS Element contiene una capa de polímero PBMA - poli (metacrilato de 
n-butilo) que facilita la adhesión entre el stent metá1~o sin recubrimiento y la capa matriz 
del fármaco. • 
La capa matriz del fánnaco consta de un copolímero aleatorio semicristalino, PVDF -, 
HFP-poli (fluoruro de vinilideno-co-hexafluoropropjleno) combinado con everolimus. 

Descripción del revestimiento liberador de fánnaco j 

El stent PROMUS Element es un stent con un revestimiento de fármaco y El 
revestimiento incluye dos capas: la capa interior, que consiste en un polímero 
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que mejora la adhesión de la capa exterior; y la capa exterior, que es una matriz de 
polímero que contiene un ingrediente farmacéutico activo. 

Información farmacológica 

Mecanismo de acción 
El mecanismo por el cual el stent PROMUS Element inhibe el crecimiento neointimal 
aún no se ha establecido. 
A nivel celular, el everolimus inhibe la proliferación celular estimulada por el factor de 
crecimiento. A nivel molecular, el everolimus fonna un complejo con la proteína 
citoplásmica FKBP-l (proteína de enlace FK 506). 
Este complejo se enlaza e interactúa con FRAP (proteína asociada a rapamicina FKBP-1C 
también conocida como mTOR (blanco mamífero de la rapamicina), lo cual produce Ir 
inhibición del metabolismo, del crecimiento y de la proliferación celular al interrumpir jI 
ciclo celular en l",fase Gl. , 

Interacciones farmacológicas : 
Al administrarse por vía oral, el everolimus se metaboliza en gran medida a través d~l 
citocromo P4503A4 (CYP3A4) en la pared intestinal y en el hígado, y representa u:p 
sustrato para la glicoproteína P transportadora. 

r----..I1pr lo tanto, la absorción y la eliminación posterior del everolimus pueden verse 
..... ~ ectadas por fánnacos que influyen sobre estas vías. No se recomienda el tratamiento 
c::r: ~ ultáneo con inductores e inhibidores fuertes del 3A4, a menos que los beneficioS 
_.~ peren los riesgos. Los inhibidores de la glicoproteína P pueden reducir el eflujo d~l 
c:.:» ~ verolimus de las células intestinales y aumentar sus concentraciones en sangre. In vitrQ, 
::z g 1 everolimus demostró ser un inhibidor competitivo del CYP3A4 y del CYP D6 que 
I.W ti> uede aumentar las concentraciones de los fármacos eliminados por estas enzimas. Por lb = ~ anta, se deben tomar las precauciones necesarias al administrar el everolimus con lds 
__ 'V sustratos de 3A4 y D6 con un indice terapéutico reducido. I! 

La- "el El everolimus también reduce la eliminación de algunos fármacos prescritos cuando se 
Z -g l' administra por vía oral junto con ciclosporina (CsA). No se han realizado estudids 
Q.~ fonnales de interacción de fármacos con el sistema de stent coronario con liberación i 
C-) g- Everolimus PROMUS Element. Por lo tanto, se debe considerar el potencial de 1 s 

~ interacciones sistémicas y locales con fármacos en la pared vascular al decidir sobre 
~-----' colocación del stent coronario con liberación de Everolimus PROMUS Element en utL 

paciente que consume un fármaco con interacción cqnocida con el everolimus. I 
Cuando se prescribe como medicamento de administración oral, el everolimus pue, 
interactuar con los siguientes fármacos o sustancias: I 
• Inhibidores de isoenzima CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, ritonavir, eritromici~. 
claritromicina, fluconazol y bloqueadores del canal de calcio) 4· 
• Inductores de la isoenzima CYP3A4 (rifampina, rifabutina, carbarnazepi , 
fenobarbital, fenitoína) _-o 

• Antibióticos (ciprofloxacina, ofloxacina) ~-/-
• Glucocorticoides ~ , 

ESSO\lER\ 

E .. Boston 
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• Inhibidores de la HMGCoA reductasa (simvastatina, lovastatina) 
• Digoxina 
• Cisaprida (posible interacción teórica) 
• Sildenafil (ViagraTM) (posible interacción teórica) 
• Antihistamínicos (terfenadina, astemizol) 
• Zumo de pomelo 

Carcinogenia. genotoxicidad y toxicología reproductiva 

• 

Se realizó un estudio carcinogénico de 6 semanas para evaluar el potencial carcinogénico 
de los stents PROMUS (Xience V) después de la implantación subcutánea en ratones 
transgénicos. Durante la realización del estudio, no existieron observaciones clínicas 
anormales que sugirieran un efecto carcinogénico del stent PROMUS (Xience V) del 
grupo de prueba. El grupo de prueba no demostró un aumento de la incidencia de las 
lesiones neoplásicas en comparación con el grupo de control negativo. Sin embargo, el 
control positivo iJ los grupos de control positivo experimentales exhibieron aumentos 
considerables de la incidencia de lesiones neoplásicas en comparación 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 carcinógeno al implantarse en ratones 
u"ijS 'rucos durante 6 semanas. 

--I\~rr s, se realizó un estudio de toxicidad reproductiva (teratológico) para demostrar 
4u&j1 ¡mplantación de stents PROMUS (Xience V) en ratas Sprague-Dawley hembras no 
--arüt su fertilidad ni capacidad reproductiva, ni exhibe ningún tipo de toxicidad 
Qe,ªo uctiva en la cría. El stent PROMUS (Xience V) no afecta la fertilidad ni la 
Z:agt dad reproductiva de las ratas Sprague-Dawley hembras. No se observó una 
l.I.IIi~r cia estadlstica entre el stent PROMUS del artículo de la prueba (Xience V) y el 
QiIIIe la de control en ténninos de los parámetros evaluados. El artículo de la prueba no 
~~d '0 ningún efecto en el tamaño de la cría ni aumentó la mortalidad en el úter9. 
LL..i\Oe ms, el stent PROMUS (Xience V) no causó toxicidad reproductiva en la cría según 
Ze,¡¡}: studio. = .~ (..)e 

:.JJ14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta Jn 
.... -..;r;T¡."',i:lgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospiui1, 
administrativas y/o de las autoridades locales. 

, 
3.15. Los medicamentos incluidos en el p\,oducto médico como parte integrante d~l 
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Re"olución GMC N° 72/98 que dispone 
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 1 

Everolimus 

. '-·-t.:RI 
ltI'lCA 

~ Boston 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-47- 0660!09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Al mentas ~ 

Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N'2·· .... 3 .. 6, 
y de acuerdo a lo solicitado por Bastan Scientific Argentina S.A., se utorizó la 

inscripoión en el Registro Nacional de Productores y Productos de ecnología 
• 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ide tificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario con liberación de Evero!¡ us 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprótesi (Stents), 

Vasculares, Coronarios 

Marca del producto médico: Bastan Scientific 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación!es autorizada!s: mejoramiento del diámetro luminal en pac 

cardiopatía isquémica sintomática por lesiones de novo en las arterias ronaria~ 

nativas. 

Modelo!s: 

H7493911308220 39113-0822 PROMUS Element Monorail! 8mm x 2,2 mm 

H7493911308250 

H7493911308270 

H7493911308300 

H7493911308350 

H7493911308400 

H7493911312220 

39113-0825 PROMUS Element Monorail! 8mm x 2,5 

39113-0827 PROMUS Element Monorail! 8mm x ~7 

39113-0830 PROMUS Element Monorail! 8mm x O 
, 

39113-0835 PROMUS Element Monorail! 8mm x 315 

39113-0840 PROMUS Element Monorail! 8mm x J.o 
39113-1222 PROMUS Element Monorail!12mm x~. 

mm 

mm 

mm 

mm 

mm 

5mm 

H7493911312250 39113-1225 PROMUSElementMonorail!12mmx2. Omm 

~1312270 39113-1227 PROMUS Element Monorail/12mm x 2. 5 mm 



H7493911312300 39113-1230 PROMUS Element Monarail/12mm x 3.00 mm , . 
H7493911312350 39113-1235 PROMUS Element Monorail/12mm x 3.50 mm 

H7493911312400 39113-1240 PROMUS Element Monorail/12mm x 4.00 mm , 
H7493911316220 39113-1622 PROMUS Element Monorail/16mm x 2.25 mm 

H7493911316250 39113-1625 PROMUS Element Monorail/16mm x 2.50 mm 

H7493911316270 39113-1627 PROMUS Element Monorail/16mm x 2.75 mm 

H7493911316300 39113-1630 PROMUS Element Monorail/16mm x 3.00 mm 

H7493911316350 39113-1635 PROMUS Element Monorail/16mm x 3.50 mm 

H7493911316400 39113-1640 PROMUS Element Monarail/16mm x 4.00 mm 

H7493911320220 39113-2022 PROMUS Element Monorail/20mm x 2.25 mm 

H7493911320250 39113-2025 PROMUS Element Monorail/20mm x 2.50 mm 

H7493911320270 39113-2027 PROMUS Element Monorail/20mm x 2.75 mm 

H7493911320300 39113-2030 PROMUS Element Monorail/20mm x 3.00 mm 

H7493911320350 39113-2035 PROMUS Element Monorail/ 20m m x 3.50 mm 

H7493911320400 39113-2040 PROMUS Element Monorail/ 20mm x 4.00 mm 

H7493911324220 39113-2422 PROMUS Element Monorail/24mm x 2.25 mm 

H7493911324250 39113-2425 PROMUS Element Monorail/24mm x 2.50 mm , 
H7493911324270 39113-2427 PROMUS Element Monorail/24mm x 2.75 mm 

H7493911324300 39113-2430 PROMUS Element Monorail/24mm x 3.00 mm 

H7493911324350 39113-2435 PROMUS Element Monarail/ 24mm x 3.50 mm 

H7493911324400 39113-2440 PROMUS Element Monorail/24mm x 4.00 mm 

H7493911328220 39113-2822 PROMUS Element Monorail/ 28mm x 2.25 mm 

H7493911328250 39113-2825 PROMUS Element Monorail/ 28m m x 2.50 mm 

H7493911328270 39113-2827 PROMUS Element Monorail/ 28mm x 2.75 mm 

H7493911328300 39113-2830 PROMUS Element Monorail/ 28mm x 3.00 mm 

H7493911328350 39113-2835 PROMUS Element Monorail/28mm x 3.50 mm 

H7493911328400 39113-2840 PROMUS Element Monorail/ 28mm x 4.00 mm 

~332220 39113-3222 PROMUS Element Monorail/ 32mm x 2.25 mm 
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H7493911332250 39113-3225 PROMUS Element Monorail/ 32mm X 4.5 

H7493911332270 39113-3227 PROMUS Element Monorail/32mm x l!.7 

H7493911332300 39113-3230 PROMUS Element Monorail/32mm x 3.0 

H7493911332350 39113-3235 PROMUS Element Monorail/ 32mm x 3.5 

H7493911332400 39113-3240 PROMUS Element Monorail/ 32mm x 4.0 

H7493911338250 39113-3825 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 2.5 , 

H7493911338270 39113-3827 PROMUS Elemenl Monorail/38 mm x ~.7 
, 

H7493911338300 39113-3830 PROMUS Elemenl Monorail/ 38 mm x 3.0 

H74939~1338350 39113-3835 PROMUS Element Monorail/ 38 mm x 3.5 

H7493911338400 39113-3840 PROMUS Element MonoraiV 38 mm x 4.0 

Periodo de vida útil: 18 (dieciocho) meses 

• 

mm 

mm 

mm 

mm 

mm 

mm 

mm 

mm 

mm 

mm 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones san' arias. 

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited 

Lugar/es de elaboración: Ballybrit Business Parl<.. Galway. Ireland. Irlanda. 

Se extiende a Boston Scientific Argentina SA el Certificado PM-651-2 8. en la 

Ciudad de Buenos Aires. a .JLQ .. MAY..2D.l0 .... siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 


