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Informacion del producto para pacientes

SYNERGY " SHIELD

Sistema de stent coronario
de platino-cromo con liberacion de everolimus
Stent coronario

Informacion del dispositivo

El stent SYNERGY SHIELD es un stent metalico con un revestimiento especial que contiene el farmaco everolimus.
El everolimus se afiade para ayudar a reducirda posibilidad de que el vaso sanguineo vuelva a obstruirse en
pacientes con‘enfermedad coronaria sintomatica. Esto incluye a los pacientes con diabetes, nefropatia o con

alto riesgo de hemorragia. El farmaco se libera del stent durante un periodo de tiempo para evitar una nueva
obstruccion, El'stentiesta disefado para ser muy.flexible, de modo.que se adapta a la forma del vaso sanguineo.

Elstent SYNERGY SHIELD se coloca en el vaso bloqueado mediante el catéter introductor con balén SYNERGY SHIELD
Juntos, el stent SYNERGY SHIELD y el catéter introductor con balon SYNERGY SHIELD, constituyen el sistema de stent
SYNERGY-SHIELD.

Su médico-debe proporcionarle una tarjeta delimplante del paciente que identifica el implante en particular.

Debe llevar consigo su tarjeta del implante en todo momento. Debe mostrar su tarjeta delimplante a todos los
profesionales sanitarios que le atiendan (médicos, dentistas, técnicos). La tarjeta del implante les permite saber que
tiene un dispositivo implantado y que puede estar tomando medicamentos anticoagulantes, Consulte su tarjeta del
implante del paciente para obtener.el'nimero de referencia (nimero. de modelo) de su implante.

Los posibles episodios adversos (efectosnocivos) que pueden desencadenarse con el uso de stents en las
arterias incluyen, entre otros:

e Accidente cerebrovascular, coagulo o hemorragia cerebral

¢ Acumulacion de sangre en el revestimiento que rodea el corazén que impide su bombeo

¢ (oaqgulo de sangre dentro del stent que bloguea el flujo sanguineo

e Dafios en los vasos sanguineos por puncion, desgarro o rotura que-pueden requerir mas tratamiento
e Doloren el pecho o en el lugar de la incision

e Empeoramiento o insuficiencia pulmonar que-puede requerir el uso de un respiradormecanico

e Empeoramiento o insuficiencia renal

e Fiebre o infeccion en la sangre u otras partes del-cuerpo

e Flujo sanguineo bajo a los drganos o falta de oxigeno en el cuerpo-debido a la presencia de liquido en los
pulmones que impide la respiracion

e Hemorragia, potencialmente mortal

¢ Incapacidad del corazdn para bombear suficiente sangre al organismo

¢ Infarto de miocardio, coagulo de sangre en la arteria coronaria

e Latidos anomalos del corazon

e Lesiones en la piel causadas por la radiacion utilizada durante la intervencion de implante

e Muerte por cualquier causa, relacionada o no con el corazdn

¢ Nuevo estrechamiento de la obstruccion tratada o debilitamiento del vaso sanguineo en la zona tratada
e Presion arterial alta o baja
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e Reaccion alérgica a los materiales utilizados para fabricar el stent
e Reaccion alérgica a los medicamentos prescritos para prevenir la formacion de coagulos de sangre
e Reaccion alérgica al medio de contraste 0 a otros medicamentos utilizados durante la colocacion del stent

» Una particula andmala (aire, coagulos de sangre, dispositivo o material del dispositivo) flotando en el torrente
sanguineo, incluido el desplazamiento del stent desde el lugar donde esta colocado

Informacion sobre el uso seguro

El médico le ha recetado una serie de medicamentos para que la sangre se vuelva mas fluida e impedir la formacion
de coagulos después del implante. Es sumamente importante que siga la pauta de medicacion recetada por
su médico. No deje de tomar estos medicamentos anticipadamente sin hablar con su médico. Entre las posibles
razones para interrumpir la medicacion antes de tiempo se incluyen la cirugia o un procedimiento dental. Usted

y sus médicos deben hablar sobre los riesgos de suspender estos medicamentos demasiado pronto.

Se espera que la recuperacion después de la colocacion del stent transcurra sin incidentes. Si desarrolla algun
sintoma después de la intervencion, sobre todo dolor en el pecho, dolor en el lugar de la puncion o hemorragia, es
importante que se ponga en contacto con su equipo de atencion médica de inmediato. Es posible que necesite una
evaluacion de urgencia.

Si necesita una resonancia magnética (RM), informe a-su'médico o al personal de RM de que tiene un stent
implantado. Pruebas no clinicas han‘demostrado.que el stent SYNERGY SHIELD es condicionalmente compatible
con la RM. Normalmente, un paciente conel stent SYNERGY SHIELD puede someterse a una RM de forma segura
inmediatamente después de la colocacion de este stent.

Su-médico determinara las condiciones de RM-correctas parala exploracion. Su médico puede acceder a informacion
adicional en las instrucciones de uso del'stent SYNERGY SHIELD disponibles en www.bostonscientific.com.

Advertencias o precauciones
Consulte la seccidon«Informacion sobre el uso seguro».

Vida util esperada y seguimiento

e Elstent SYNERGY SHIELD esta fabricado para que dure-elresto de su vida. Las-pruebas demuestran que el stent
SYNERGY SHIELD puede resistir grietas o roturas durante al menos 10 afios. El dispositivo de introduccion se
retira una vez colocado el stent y no-permanece-en el paciente.

¢ Siga las instrucciones de su médico en relacién con fos medicamentos necesarios tras colocar el stent.

e Retome su actividad normal poco a poco. Retome su:actividad poco-a poco conforme se vaya sintiendo mejor.
Consulte con su médico acerca de las-actividades fisicas:intensas.

¢ Informe a su médico de los cambios de estilo de vida-que haga durante su periodo de recuperacion.

e Informe inmediatamente de los efectos secundarios dedos medicamentos anticoagulantes. Pueden incluir
dolores de cabeza, nauseas, vomitos, erupciones o dificultad para respirar.

e No deje de tomar los medicamentos sin el consentimiento del médico quele coloco el stent.
e Acuda atodas las citas de sequimiento, incluidos los analisis de sangre de laboratario.

Informe a su médico de cualquier incidencia grave que se produzcaen relacion con este dispositivo. Ademas,
informe de cualquier incidente grave que se produzca en relacion con-este dispositivo'a Boston Scientificy ala
autoridad regulatoria local responsable de los productos sanitarios:en su'pais.

En el caso de clientes de Australia, notifique cualquier incidente grave'que se produzca en relacion con este
dispositivo a Boston Scientific y a Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).
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Materiales en contacto con el paciente

En el stent SYNERGY SHIELD estan presentes los siguientes materiales en contacto con el paciente. Informe a su
médico si cree que es alérgico o sensible a alguno de estos materiales.

Material Cantidades
Everolimus <0,000364 g
Poli(lactico-co-glicdlico) (PLGA) <0,000444 g
Platino <0,022198 g
Cromo <0,012108 g
Hierro <0,024889 g
Niquel <0,006054 g
Molibdeno <0,001769 g

SYNERGY SHIELD es una marca-comercial registrada de Boston Scientific Corporation o de sus filiales.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

Definiciones delos simbolos
Los siguientes simbolos se utilizan parala informacion del paciente:

o+ - e .
Fecha A " Centro de atencion sanitaria o médico | M¢ Identificacion del paciente

Ndinero de catdlogo Nimero de lote g Indica la fecha limite de

implantacion del dispositivo.
Identificador tnico-del dispositivo RM condicional

La informacidn incluida-en esta’documentacion esta relacionada con la:documentacion para médicos del dispositivo: 51496007-01A.

H7493966608220 H7493966608250 H7493966608270 H7493966608300 H7493966608350
H7493966608400 H7493966612220 H7493966612250 H7493966612270 H7493966612300
H7493966612350 H7493966612400 H7493966612450 H7493966612500 H7493966616220
H7493966616250 H7493966616270 H7493966616300 H7493966616350 H7493966616400
H7493966616450 H7493966616500 H7493966620220 H7493966620250 H7493966620270
H7493966620300 H7493966620350 H7493966620400 H7493966620450 H7493966620500
H7493966624220 H7493966624250 H7493966624270 H7493966624300 H7493966624350
H7493966624400 H7493966624450 H7493966624500 H7493966628220 H7493966628250
H7493966628270 H7493966628300 H7493966628350 H7493966628400 H7493966628450
H7493966628500 H7493966632220 H7493966632250 H7493966632270 H7493966632300
H7493966632350 H7493966632400 H7493966632450 H7493966632500 H7493966638220
H7493966638250 H7493966638270 H7493966638300 H7493966638350 H7493966638400
H7493966648250 H7493966648270 H7493966648300 H7493966648350 H7493966648400
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Australian

Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
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Free Phone 1800 676 133
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300 Boston Scientific Way
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