
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA Nf',CIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DlSPOSICION N° 12227

BUENOSAIRES, O 1 "IOV 20f1

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2217-16-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO: ¡
Que por las presentes actuaciones AXIMPORT SRL solicita sl autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de TeCnOIOg~la Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.¡

Que las actividades de elaboración y comercialización de ,productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCo nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcci¿n Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudj'~dJ reúne los
l'

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ~ que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de,

1/

calidad del producto cuya inscripciónen el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM

médico objeto de la solicitud.
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA N~CIONAl",

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

D1SPOSICION N° 12227

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I
ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de produ¡rores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca BALTON, nombre descriptivo STENT PARA VASOS RENALES "NEFR0" CON

SISTEMA DE COLOCACION E INTERCAMBIO RAPIDO, y nombre fécnico

Endoprótesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por AXIIMPORT

SRL, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexl en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente DiSPo!ición y

que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de ios proyectos de rótulo/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 103 y 104 a 112 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fig:urar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-646-69, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DlSPOSICION N°

ARTÍCULO 40.- La vi.gencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mism6.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prOdUC¡Ores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento d,eMesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentiJada de
I

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicl a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2217-16-6

DISPOSICIÓN N°. ,
'= 22') 7MAB ~

Dr. ROBEAT6 Lt!D1l
Subadrnlnlstrador Nacio8al

ANM.A!r.

3



••

Fabricante: Importador:
SAL TON Sp.z.o.o AXIMPORT S,R.L.

2.1 Nowy SWlat 07/14 Alsina 1535 4to, Piso Of. 401
00-496 Varsovia Capital Federal
Polonia Tel: 4374-2282

STENT PARA VASOS RENALES "NEFRO" CON SISTEMA DE COLOCACION E INTERCAMBIO

2.2 RÁPIDO IMODELO: NEFRO

2.3 ESTERIL, ATOXICO y LIBRE DE PIRÓGENOS I

2.4 Lote: c::J Ver en el envase

2.5 Fecha de Vencimiento:
~

Ver en el envase
1

2.6 UN SOLO USO I
TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 10° Y 30°C

NO CONGELAR, NO HUMEDECER
2.7 UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

FRAGll. MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

2.8 I ~ I I
I~ CE [ID 'f'2.9 '"•• l ~

2.10 METODO DE ESTERILIZACiÓN: OXIDO DE ETllENO I
2,11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

2.12 Autorizado por la ANMAT PM-646-69 I
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS I

'.

t
MARIO MA AV!GlIA

SOCIO G RENTE

PABLO H. BALOURI
FARMACEUTICO

M.N.13402



INSTRUCCIONES DE
USO

Fabricante: Importador:
BA.LTOIJ Sp z o o AJ:IMPORT S R.L
r~Oi.\'YSv,iat 07/14 Alsina 1535 .Jlo PISO aL -:101
00-496 Varso'iia Capital Federal
Polonia Tel' 4374-2282

STENT PARA VASOS RHJALES "NEFRO" COf~ SISTEMA DE COLOCACION E INTERCAMBIO
RÁPIDO

MODELO: t~EFRO

ESTERIL ATOXICO y LIBRE DE PIROGEldOS

UI.J SOLO USO

TEMPERATURA COMPREr~DIDA ENTRE 100 Y 30"C
IJO COI'JGELAR. I.JO HUI'¡IEDECER

UTILIZAR II'JMEDIATAr' ••1Er>JTEDESPUES DE ABRIR EL EtNASE PRH'"V).,RIO
FRAGIL. hrlA!'JEJAR C01,J CUIDADO

r~oUTILIZAR SI EL Er'~VASE 1m ESTA írHEGRO

I & I
~

CE cm f"
ii

METODO DE ESTERILlZACIút'J: OXIDO DE ETILEr,JO

Director Técnico: Farm. Pablo Baldllri r'.m 1.3402

Autorizado por la Al-HdAT pf'••1-64G-G8

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E ItHlTUCIONES SANITARIAS

I
..1"STEN~»~ty~~~

SI~~~~Ltt~8¿~~~'
E INTE CAIv1BI6I..t~DO .

~ ~v

3.1- DATOS DELlMPORTADOR I FABRICANTE I PRODUCTO I DIRECTORTtCNICO ~C ~?9,";T'-
12227

i

••

•••

3.2- CARACTERlsTICAS:

dependiendo del tipo de Stent.

Los STENT PARA VASOS RENALES"NEFRO" CON SISTEMA DE COLOCACiÓN E INTERCAMBIO RÁPIDO
I

están diseñados para ser utilizados como una prótesis intravascular ayudando a mantener la luz de las
I

arterias abiertas en el caso de estenosis vascular, oclusión y daños. El esquema de los Stent se obtiene
I

de un tubo moldeado con una maquina laser y está fabricado de acero LVM 316. El Stent se introduce
I

en el sistema vascular sobre un catéter balón y puede ser expandido en un rango de 5mm a 7 mm,

I
I
1

Adolfo Alsina 1535 4° "401"- (1088) Ciudad Autónoma de Buenos Air
Tel/ Fax: 4374-2282
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INSTRUCCIONES DE
USO

El STENT PARA VASOS RENALES "NEFRO" CON SISTEMA DE COLOCACiÓN E INTERCAMBIO RÁpmO
. f

debe ser utilizado en caso de que el paciente presente un estrechamiento u obstrucción de la-artfi2 2 2 '7
renlal (principal vaso sanguíneo que alimenta los riñones- enfermedad llamada estenosis), la cuallleL

la sangre a cada riñón. Los riñones ayudan a regular la presión de la sangre en el cuerpo. Cuando uL
art~ria renal se estrecha, los riñones trabajan con más esfuerzo, se libera más renina, una hormo~a

I
pro'ducida por los riñones que regulan la presión arterial. Esto produce que la tensión arterial

aumente. Para mejorar dicha falla se debe realizar una angioplastia y colocar un Stent renal, el cJal

ayu1da a mejorar la CIrculación de la sangre al riñón, alivian los problemas, mejoran el fluJo sangUlnjo

y reducen la tensión arterial

La enfermedad aterosderótica de las arterias renales se considera una enfermedad comun e
I

hipertensión arterial sistémica e insuficiencia renal.

El STENT PARA VASOS RENALES'~NEFRO"CON SISTEMA DE COLOCACiÓN E INTERCAMBIO RÁPIDO se

destina al tratamiento de arterosderosis, inducción a la radiación y les'iones post-traumáticas qJe
I

resulten de importancia hemodinámica e intratable de otra manera.

3.3- EQUIPO Y MATERIAL REQUERIDO:
I

El Stent propiamente dicho no tiene ningún tipo de accesorio. \No obstante en el procedimiento de

colocación, son necesarios los siguientes elementos:,

• Catéter/es guía apropiado/s .

• i 2-3 jeringas de 10-20ml.

• Solución salina estéril heparinizada.,

• Alambre guía máx. 0.14" (0.36mm)

.1 Conector con válvula hemostática rotativa de diámetro adecuado .

• 1 Medío de contraste diluido con solución salina 1:1.

• Inyector de alta presión .

• ! Válvula de 3 vías.

• Soluciones antiplaquetarias y antitrombótícas adecuadas.
I

Adolfo Alsina 153540 "401"- (1088) Ciudad Autónoma de Buen Aires - Buenos Aires- Argentina-
Tel/ Fax: 4374-2282 /. ,

¡
MARIO M RAVIGlIA

SOCIO ERENTE
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Precauciones

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES Y COMPLICACIONES:

\INSTRUCCIONES DE
USO

12221
I

La intervención debe ser realizada únicamente por profesionales que han recibido la formación
;•

3.4-

"

..,

adecuada.
I

• La colocación del Sten! se debe realizar solo en instituciones sanitarias aptas para realizar una

cirugía de revascularización quirúrgica de emergencia. I
• La estenosis subsecuente en vaso conteniente del Stent puede requerir una nueva dilatación

vascular del segmento que contiene el Stent.

• No implantar Sten! de diferentes metales.

• No exponer el sistema de entrega a solventes orgánicos, como el alcohol.

• Mantener en un lugar freso y seco.

• No exponer a temperaturas menores a loe y mayores a 302 C.

);> Precauciones especiales

Los riesgos y beneficios deben ser considerados de manera individual para cada paciente antes de

tomar la decisión con respecto a la implantación del Stent.

Además de todo deben tomarse en cuenta los siguientes riesgos:

• Riesgo de tratamiento antiplaquetario.

• Gastritis o ulcera gástrica activa.
" • Diabetes, falla renal, obesidad .

• Colocación del vaso, tamaño de referencia del vaso, longitud de la lesión .

Precauciones en el manejo del Stent

•

•

•

El equipo ha sido diseñado para un único uso. No debe ser re-esterilizado y usado

nuevamente. Prestar atención a la fecha de vencimiento del producto. J
No remover el Stent del sistema introductor, ya que puede dañarse el Stent o el baló'

provocando una trombosis. I
No utilizar presión negativa dentro del catéter de Introducción después de colocar el Stent en

el lugar de la lesión. Puede causar el desprendimiento prematuro del Stent desde el balón.

••
Adolfo Alsina 1535 4° "401" - (1088) Ciudad Autónoma de Buenos Ai es - Buenos Aires- Argentina-
Tel( Fax: 4374-2282 ) I
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INSTRUCCIONES DE
USO
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/ ,o: c-:. ",-.,
STENT p"I~f{aS10 . "\

RENALES 10ErRO" <;0..!':L
SISTEMAD~G;('ll (A~rr.:o'~
E INTERCA~b'" -:~ ~

,'1,.., e ';9;

-. '21
El Stent con balón debe manejarse con extremo cUidado de forma que no se dañe Hay que

tener especial cuidado al remover el catéter del empaque, colocarlo por encima del alamb're

gola Vavanla' cotando a t<ovés de la válvula hemostátka con el Inteaducto'. 1
Cualquier manipulación del Stent montado sobre el balón puede disminuir la adhesión del

$tent.

1_ Utilizar solo la mezcla del medio de contraste con la solución salina.

• No utilizar aire o algún otro medio gaseoso para inflar el balón.,

••• J;> Precauciones en la implantación del Stent
,

• No preparar el balón de manera distinta a la indicada en las instrucciones de uso. No pre-infl r

el balón, I
• El diámetro del introductor debe ser adecuado para acomodar el sistema introductor del Stent.

~ La implantación de un 5tent puede conducir a la disección de los vasos en un segmento distll

V/o proximal al Sten!, causando la oclusión vascul" aguda ,equl,lendo el mismo, "nt

intervención adicional (CABG, la posterior dilatación puede necesitar un 5tent adicional u otr

intervención).

_ No expandir el 5tent hasta que no este posicionado apropiadamente en el vaso.

_ La colocación del 5tent puede poner en riesgo la rama lateral del paciente.

•

•,

.'
••

La presión del balón debe ser monitoreada durante la expansión. No exceder la presión de

ruptura indicada en la etiqueta del producto. El uso de una presión más alta a la recomendadA

en la etiqueta puede resultar en la ruptura del balón con posible daño de la intima y disecciónj

En caso de sentir resistencia en cualquier momento durante el acceso a la lesión, o d

remoción del sistema introductor después de la colocación del 5tent, el sistema debe SN

l
1

removido de acuerdo a las instrucciones establecidas .

El método de recuperación del 5tent (tales como guías adicionales y/o fórceps) pueden

provocar un trauma adicional en el vaso periférico y/o en el sitio de acceso vascular.

Complicaciones que pueden ocasionar sangrado, hematomas o pseudoaneurisma.

_1 La dilatación adiciona! del Stent expandido puede causar una disección limitada del fluido. Esto

puede ser solucionado con la implantación de otro 5tent.

_ Si se implantan varios Stents sus puntas deben superponerse ligeramente.

4
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AdolfÓ Alsina 153540 "401"- (1088) Ciudad Autónoma de Buenos i es - Buenos Aires- Arge
Tel/ Fax: 4374-2282



INSTRUCCIONES DE
USO

,.

1- En el tratamiento de lesiones múltiples, primero debe colocarse el Stent en la le21órfd~' a 7
luego la proximal. la implantación del Stent de esta manera evita pasar a través del Ste~t

,!proximal con el Sten! distal y esto evita el riesgo de desplazamiento.
I

~ ',precaUciones del sistema de remoción del Stent l
Nota: Si se encuentra resistencia al introducir el catéter con el Stent, el sistema debe ser retirado.

Otr~ Stent debe ser utilizado. l'

• El Sten! Sin expandir puede ser retirado en el catéter guía solo una vez No debe sentrrs

ninguna resistencia durante esta aCCión, el sistema de entrega debe ser eliminado como unt

sola unidad.

• Cuando se remueva el sistema de entrega como una sola unidad:

o No extraer el sistema sin el catéter guía.

o Posicionar el marcador proximal del balón directamente en la punta distal del catéter.

o Avanzar la guia de alambre dentro del sistema vascular distalmente de forma segura.

! o Apretar la válvula hemostática giratoria para asegurar el sistema de entrega del catéter

, guía, entooces remover el catéter guía y el sistema e entrega como una sola unidad. I
Si no1sesiguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva, el sistema de entrega, puede resultar en la

,
pérdida o daños en el Stent y/o en los elementos de entrega.

~ p'recauciones Post-Implantación

• Debe tener gran cuidado al desplegar el Stent con otros instrumentos, tal como el sistema

introductor de otro Stent, catéter de ultrasonido intravascular, guia de alambre, el catéter con

el balón, con el fin de evitar la deformación del Stent o su desplazamiento .

• I No realizar una resonancia magnética en el paciente luego de la implantación, hasta que el

Stent este completamente cubierto de endotelio (B semanas) para poder minimizar el riesgo

de un potencial desplazamiento. El Stent puede causar en artefactos de Resonancia magnética

distorsión de la imagen magnética.

Adolfo' Alsina 1535 4Q "401" ~(108B) Ciudad Autónoma de Bue
Ter¡ Fax; 4374-2282

5

BLO H. BALDURI
FARMACEUTICO

M.N. 13402



'ji> ¡Contraindicaciones

Hipercoagulación en un paciente anémico .

Flujo sanguíneo insatisfactorio por debajo de la posible ubicación del Stent .

INSTRUCCIONES DE
USO

con el balón.

!
l---'~'''''-'-''-"".,

STENTPAR,tf?~:,~ "~~,,,
RENALES "NEfR "CON ~

SISTEMA DE df?~,tAO .
E INTERCAMa¡í? ',ti[SO .•. <O .f

" . oc., j\.~JI~ ,n~,
r>tIlI&í' "¡e'(- I

Imposibilidad de pasar a través del sitio de la estenosis u obliteración con la guía o el catétJr

I
•

,
•

•

~ Riesgo de cerrar con un Stent vasos del sistema circulatorio colateral.

~ Placas arterioescleróticas extremadamente calcificadas pueden dañar el Stent.

• Presencia de nuevos trombos.

• Pacientes con contraindicaciones para tomar medicamentos antitrombotico.

• Sangrado actual del tracto intestinal, accidente cerebro vascular reciente.

• Alergia al medio de contraste.

• Alergia al acero inoxidable.
I

);> Posibles complicaciones

Reacciones adversa que pueden estar conectadas con la implantación del Stent;

••
• Punción de la arteria.

;

• Laminación del interior de la membrana del vaso.
I

• Espasmo arterial.

.! Trombo en el interior del Stent recientemente implantado .

• 1 Trombosis periférica.

• Sangrado y hematoma en el sitio de inserción de la aguja.

• Falso aneurisma en el sitio de inserción de la aguja .

• 1 Migración del Stent .

• ! Reacción alérgica al medio de contraste y acero inoxidable.

I
);> Advertencias

L 'H. BALDURI
FARMACEUTICO

M.N. 1341}2

Aires - Buenos Aires- .gentina-

)
MARIO M AVIGlIA

SOCIO ERENTE

No utilizar si el embalaje se encuentra abierto o dañado .

El STENT PARA VASOS RENALES "NEFRO" CON SISTEMA DE COLOCACiÓN E INTERCAMBIO

RÁPIDO está diseñado para un solo uso, no puede ser re-esterilizado y/o usado nuevamente. \

l
J

•

.'

Adolfo Alsina 153540 "401"- (1088) Ciudad Autónoma de Buen,
Tel/ Fax: 4374-2282
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INSTRUCCIONES DE
USO

•
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$TENTPA!~ VAsos
RENALES"N~J}(]" (Q~ .'"£/

SISTEMADEC01,,'9~ ÓN ~
E INTERCAMBIO~XPiD(}8. ~.

I~;,:.

No utilizar el Stent y sistema de entrega luego de la fecha de vencimiento que-fjg#ra~~,27

7

•••
iI...

lb.
•

•••

embalaje.
I• Proteger contra los solventes orgánicos (ej. Alcohol).
,
• Como en el caso de otros implantes vasculares, su despliegue puede provocar la formación de

trombos.

• El Sten! puede causar la formación de trombos y émbolos de manera distal al Stent.

:. El avance apresurado del Sten! en las arterias puede provocar hemorragias que pongan e

peligro la vida del paciente.

• En pacientes con hipersensibilidad al acero inoxidable, el implante puede causar una reacción

alérgica .

3.7-, TECNICA RECOMENDADA PARA lA COLOCACION DE STENT PARA VASOS RENALES "NEFRO".

SELECCIÓN DE UN DIÁMETRO ADECUADO DEL STENT.,

Una vez realizada la angiografía, el diámetro de la arteria debe ser medido en el lugar de la"mayo,

estenosis, así como por debajo y por encima de la lesión. El diámetro nominal del Stent debe ser ¡gua

al di~metro de la arteria medida proximal y distal en relación con el lugar de la estenosis. Si el Stent nJ
,

es lo suficientemente grande, puede migrar o se puede formar"un trombo dentro de él.
I

,
SELECCiÓN DEL LARGO DEL STENT

,
El largo del Stent está determinado en base a la angiografía e imagen paralela de la arteria con lesión o

guía de alambre calibrado introducida en el sitio de la estenosis. El largo del Sten! tiene que seJ

seleet:ionado de manera tal que la mayor estenosis quede situada exactamente en el medio del Stent.

Cuando es necesario implantar más de un Stent, el Stent distal será colocado primero. El proximal

debe I ser insertado con el Stent distal y presionar contra la pared del vaso en una circunferencia

mínima de Smm.

Después de la expansión del Stent, éste puede acortarse ligeramente, dependiendo de su diámetro.,

STENT MONTADO SOBRE BALON.
;

Después de la inspección del embalaje, abrir cuidadosamente y remover el Stent con el sistema
I

introductor.

[. I

Adolfo Alsina 153540 "401/}_ (1088) Ciudad Autónoma de Bue
Tel/ Fax: 4374-2282



INSTRUCCIONES DE
USO
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FOllO \;, ,
..II \

STENT PARA:lJl,SOS \\\ !J
RENALES 'NEF '?¿1~.ON\~ ...•. Ji,

SISTEMA DE COLO ~~ ,~ o~7
E INTERCAMBIO R P1GO;;;;: ;,;;"

I
I

Verificar si el sistema no está dañado. Si se tiene una leve sospecha de que no está c~62aa7
,

esterilidad o de que el sistema está dañado, el mismo no debe ser utilizado. \

Debe ser removida la funda de protección del Stent y el protector debe ser retirado del canal del

catéter, el mismo debe ser lavado con solución heparinizada.

.•

PREPARACIÓN.

Lavado de la luz de lo gula de alambre

1, Llenar una jeringa con solución heparinizada y lavar la guía de alambre .

2.' Atención: evitar la manipulación del Stent durante el lavado de la guía de alambre, ya que esto

podría provocar el desplazamiento del Stent sobre el balón.

PrepQraci6n del sistemQ introductor.

1.' Llenar el inflador de alta presión con el medio de contraste diluido (llenar solo parcialmente}.

2. Conectar el inflador de alta presión a través de la llave tres vías con el catéter con el Stent

montado. Atención: no utilizar ninguna presión en este momento, ni negativa ni positiva.

•••

',",

••

3.' Abrir la llave del sistema introductor del Stent .

4. Mantener el inflador de alta presión en una posición neutral (presión Oatm).

Pracedimiento de despliegue

1. ' Mantener la presión neutral en el inflador de atta presión. Abrir la válvula hemostática

giratoria lo más ampliamente posible.

2. ,Colocar el sistema introductor en la parte proximal de la guía de alambre, manteniendo la

, parte distal de la guia de alambre en la periferia de la estenosis, donde se implanto el Stent.

•• 3. Avanzar con el sistema introductor sobre la guía dentro de la lesión dilatada. Con el fin de,

I posicionar el Stent en la posición adecuada, utilizar las marcas del balón, la angiografía sirve

•• 'para confirmar la adecuada colocación del Stent .

4. Atención: si se encuentra alguna resistencia fuera de lo común al pasar con el sistema,

,introductor por la lesión, el mismo debe ser removido.

PROCEDIMIENTO DE EXPANSiÓN DEL STENT.
••

1. Después de la expansión del Stent, observar el correcto lugar del Stent en relación con el

objetivo de la lesión observando las marcas sobre el balón.

8
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la llave de tres vías y remover el aire del balón utilizando presión negativa.

INSTRUCCIONES DE
USO

~;F-,

STENT {¡J':~65~.
RENALES [NqFRO" Cí?~

SISTEMADK\~~LºJ;\C.m g;,"
EINTERCAM~t?~ .

~;;;...-'
i

'2. Conectar el inflador de alta presión (llenado $010parcialmente con el medio de contraste) con

'2227
••

3. Bajo visualización fluoroscápica, aplicar presión para expandir el Stent. Prestar especiál
I

atención de no exceder la máxima presión admisible. La expansión óptima del Stent requiere

que el mismo este en contacto con la pared arterial, con el diámetro interno del Stent

coincidente con el diámetro del vaso de referencia. El contacto del Stent con la pared debe sJr

verificado con una angiografía de rutina o un ultrasonido intravascular.

4. Vaciar el catéter aplicando presión negativa en el inflador de alta presión. Antes de intenta

remover el catéter asegurarse de que el sistema este totalmente vacío.

S. Verificar la correcta expansión de la lesión inyectando medio de contraste.

•• PROCEDIMIENTO DE REMOCION DEL CATÉTER BALON .

1. Asegurarse que el catéter este totalmente vacío.

'" 4:
•• ¿-.'

2. Remover el Stent del sistema introductor manteniendo la constante posición sobre la guía de

alambre, suprimir el uso del inflador de alta presión y usar la fluoroscopia de control. \

3'. Repetir la administración del medio de contraste para evaluar el área del Stent. Si no ha sido

obtenida la expansión adecuada por medio del inflado del balón, reintroducirlo en el área del

Stent y repetir el procedimiento utilizando alta presión.

El diámetro final del Stent debe coincidir con el diámetro del vaso de referencia.

MARIO ARAVIGUA
SOCI' /GERENTE

1
Adolfo 'Alsina 1535 4G //401//- (l088) Ciudad Autónoma de
Tel/ Fax: 4374-2282

. 'eS'-Argentina-
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

El Administrador Nacional de la

Expediente NO: 1-47-3110-2217-16-6

Administración Na~ional de Medica1mentos,
"

•
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

~:..~.~?}~.'(y de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SRL, se aulorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeCnOIOgíJMédica

característicos:

Nombre descriptivo: STENT PARA VASOS RENALES "NEFRO" CON 51ST 'MA DE

COLOCACION E INTERCAMBIO RAPIDO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoprótesis (Stents),
I

I Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BALTON

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Es utilizado en el tratamiento de la esclerosis, inJucción
I .

a la radiación y lesiones post-traumáticas que resulten de importancia

i hemodinámica e intratable de otra manera.

-Resultado insatisfactorio de los procedimientos de PTA (estenosis residente) ,
I
-Membrana interna de la arteria delaminada.

4



-Desorden de la elasticidad de la membrana de la arteria o presión desde el

exterior.

-Estenosis tecurrente o falta de permeabilidad luego de procedimientos vasculares

. anteriores. I

Modelo/s: STENT PARA VASOS RENALES "NEFRO" CON SISTEMA DE COLOCACION,

E INTERCAMBIO RAPIDO.

ZSTN5X814140
ZSTN5Xl014140
ZSTN5X1214140
ZSTN5X1414140
ZSTN5X1614140
ZSTN5X1814140
ZSTN5X2014140

I

ZSTN5X2214140
,

ZSTN5X2514140
ZSTN6X814140
ZSTN6Xl014140
ZSTN6X1214140,

ZSTN6X1414140
ZSTN6X1614140

,
ZSTN6X1814140
ZSTN6X2014140
ZSTN6X2214140

!
i
¡
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ZSTN6X2514140

. ZSTN7X814140

, ZSTN7X1014140

'ZSTN7X1214140

'ZSTN7X1414140

ZSTN7X1614140

ZSTN7X1814140

ZSTN7X2014140,

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

I

\
I

5

Dr. ROBERT LE'D&
subadmJn\S1l'Mlar Nacloll8.l

A -,,;¡ '" A.T.

DISPOSICIÓN NO

,
Nombre del fabricante: SALTON Sp.z.o.o

,
Lugar/es de elaboración: Nowy Swiat 7/14, 00-496 Varsovia, Poionia

ZSTN7X2514140,

ZSTN7X2214140,

Se extiende a AXIMPORT SRL el Certificado de Autorización e Inscripción dei P~-
, O 1 tolDV 2016 I

646169 f en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigenqa
I

\

,
C0t:1diciónde uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Período de vida útil: 2 (DOS) AÑOS.

Fo~made presentación: Envase unitario, conteniendo un Stent y el Catéter balón.
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