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2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-11321-APN-ANMAT#MS

" I
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Noviembre de 2017

Referéncia: 1-47-3110-4802-17-0

VIST®O el Expediente N° 1-47-3110-4802-17-0 Registro de esta Administracion Nacional de
Medicgmentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),-y ' '

CONSIDERANDO:

Que Hor las presentes actuaciones AXIMPORT S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las a'(;tividades de elaboracidn y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la. Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nécional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
' informa q'ue el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del

|
producto cuya inscripeién en el Reg1stro se solicita.

|
Que c0rresponde autorizar la inscripcién en ¢l RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se ac:tt’la en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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|
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISP(i)NIH‘Z:
ARTi(‘JULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologla Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medlca (ANMAT) del producto médico marca BALTON nombre descriptivo STENTS CORONARIOS
PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO y nombre técnico 18-237 ENDOPROTES!S, (STENTS)
VASCULARES CORONARIOS, de acuerdo con, lo solicitado por AXIMPORT S.R.L. con los Datos
Identifi catorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-25384094-APN-DNPM#ANMAT. ‘

| !
ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia leyenda “Autorizado
por la !ANMAT PM-646-73, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTiCU O 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entregall dé la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en ¢l articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de lnformacmn Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

\
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descrlptlvo STENTS CORONARIOS PARA BIF URCACION CON SIROLIMUS BIOSS LIM C
DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO.

|
Cédlgo‘ de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 ENDOPROTESIS, (STENTS)
VASCULARES CORONARIOS :

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

Clase d|e Riiesgo: v

Indicacion/es autorizada/s: indicado para mejorar el didmetro lummal coronatio en pacientes con
enfermédad de los vasos coronarios sintoméatica causada por cambios esclerdticos de novo en lesiones de
bifurca¢ion con diametro de la rama principal < 3,75 mm y diametros de vaso principal < 4,50 mm.

I

Modelo/s; |

lcopiGo IDESCRIPCION

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
ZSTB2! 50>3 25x1514CS|SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
! SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

i STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
ZSTB2{75x3.50x1514CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
|




SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.50x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON]}
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.75x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.50x4.25x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON;
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

Z.STB3.75x4.50x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB2.50x3.25x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

7STB2.75x3.50x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.50x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.75x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

7STB3.50x4.25x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.75x4.50x1814CS

SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CO

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION COE{
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB2.50x3.25x2314CS

STENTS CORONARIOS PARA  BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB2.75%3.50x2314CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.50x2314CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON|
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

7STB3.00x3.75x2314CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

7.STB3.50x4.25x2314CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

7ZSTB3.75x4.50x2314CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON|
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

Periodo de vida util: 2 (dos) afios.



Forma de presentacion: envasados individualmente.

Condicién|de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: BALTON Sp.z.0.0

Lugar/es de elaboracion: Nowy Swiat 7/14, 00-496 Varsovia, Polonia

Expedi!enﬁl N° 1-47-3110-4802-17-0

Digitally signed by LEDE Roberio Luis b
Date: 2017.11.07 13:58:08 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Ledei . |
SubAdministrador

Administfacion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica ‘

Digtally eigned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo 1Il.B punto 2

Aximpoac daL. K7/

Fibri¢ante: Importador:

BALTON Sp.z.o.0 AXIMPORT S.R.L.
2.1 {Nowy Swiat 07/14 Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401

00-496 Varsovia Capital Federal

Polonia Tel: 4374-2282

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACIGN CON SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CRCMO COBALTO|
2.2 CON SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMEIO RAPIDO.

. ' MODELO: BIOSS LIM C

2.3 : ESTERIL, ATOX!CO Y LIBRE DE PIROGENOS
2.4 |Lote: LOT Ver en el envase

2.5 |Fecha de Vencimiento; g Ver en el envase
26 ® UN SOLO USO

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 10° Y 30°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
2.7 UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIC
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S! EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

% A

)

2.10 METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

211 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
2.12 Autorizado por [a ANMAT PM-646-73

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

Marioc Maraviglia
Socic Gdrente
AXIMPORT 8.R.L.

IF-201 72084 fmbePM#ANMAT

M.N. 12403
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INSTRUCCIONES DE
uso

AXiMPO3T AL

3.1- | DATOS DELIMPORTADOR { FABRICANTE / PRODUCTC / DIRECTOR TECNICO

Eabricante: Importador:

BALTON|Sp.z.0.0 AXIMPORT S.R.L.

Nowrl: Styiat 07/14 ' |Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 404
00496 Varsovia o Capital Federal

Polohia |Tet: 4374-2282

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS BIOSS LI C DE CROMO
| COBALTQ CON SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO.

" MODELO: BIOSS LIM C
ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

i ® : UN SOLO USO

h  TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 10°Y 30°C
i MO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE-ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO !
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

A
2o [ 4« ®

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

Director Técnico: Farm. Pablo Batduri MN 13402

Autorizado par la ANWMAT PM-646-73

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

3.z-j CARACTERISTICAS:

El sTEN*}r CORONARIO PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON

SIST'EMA DE UIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDG es un producto estéril y libre de pirégenos
fabrlcado de la aleacion de Cromo-Cobalto L605. Es un stent liberador de farmacos con polimero

blodegradable de liberacion controlada y el contorno del mismo se obtuvo por medio de trabajo con

Adolifo hiisina 1535 4° “401"- (1088) Ciudad Auténom§ de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
Tel/ Fax: 4374-2282 ’

[F-2017-25384094-APN-DNPM#ANMAT

H. BALDUR!
FARMACEUTICO CY

Socio Gerenge

|

!

|

I .

! pagina 2{de MM 13402



E&K M?@%ﬂu 3%5. @ Uso DE CROMO

STENTS COROMARIDE

INSTRUCCIONES DE | ‘siounus sfoss

|
|
|
|

\., \‘ v
CON SISTEN®)

W, L
‘ LIBERACION @Sﬂ

(NTERCAMBIO RAPIDD

Idser. El ingrediente farmacéutico activo en este stent es Sirolimus, un polvo cristalino de color blanco

a blahco insoluble en agua.
El ste!'nt esta indicado para mejorar el didmetro luminal coronario en pacientes con enfermedad de los

v3sos coronarios sintomatica causada por cambios aterosclerdticos de novo en lesiones de hifurcacion

con didmetro de la rama principal £ 3,75 mmy diémetros del vaso principal € 4,50 mm.

3.3- EQUIPO Y MATERIAL REQUERIDO:
Al mome'ento de colocar el STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS BIOSS LiM c DE

CROMO COBALTO CON SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO pueden ser necesarios
algunos de los siguientes elementos:

. Catéter/es guia apropiadof/s.

. 2[-!3 jeringas de 10-20ml.

o| Sdlucidn salina estéril heparinizada. -
o 1 Llambre guia méx. 0.14” (0.36mm)

1 Conector con valvula hemostitica rotativa de didmetro adecuado. o

o Medio de contraste diluido con solucidn salina 1:1.
o 1 Inyector de alta presién.
o 1'Vilvula de 3 vias.

I

s| Soiuciones antiplaquetarias y antitrombéticas adecuadas.

3.4- PRECAUCFONES. CONTRAINDICACIONES Y COMPLICACIONES:

» Precaucnones '

. . |

{a implantacion del stent debe ser realizada solamente por médicos que han reubldo

i

!

| entrenamiento apropiado. !

| El tratamiento antiplaquetario dual debe ser utilizado durante 6 meses (PCl plamfcadas) o
!|durante 12 meses en pacientes con sindrome coronario agudo.

.J La re estenosis subsiguiente en un vaso con stent puede requerir una dilatacién repetida del
el

La colocacién del stent sélo debe realizarse en hospitales donde e! procédimiento de

revascularizacién quirirgica de emergencia puede realizarse facilmente.

segmento arterial que contiene el stent.

Adolfo Alsina 1535 4° “401"- {1088} Ciudad Auténom@ de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentma-
Tel/ Fax: 4374-2282 ,

IF-2017-253840

PABLO H., BALBU
FARMACEUFICO
MN. 1

pagina 3 de
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AXiRmPOIT SAL

Uso DE CROMO €O

STENTS CORON ;-".
PARA BIFURCACBN £OROLIO Y

INSTRUCCIONES DE SIROLIMUS BIOf(S LiM € It \

INTERCAMBIO RAPIDO

|
Lds Stents hechos de diferentes metales no pueden ser implantados.

No exponer el sistema de liberacién a la accién de disolventes orgénicos como el alcohol.

|

|

|

|

|

|

|

. i No utilizar junto con medios de contraste Ethiodol o Lipiodol.
|

i

i Conservar a temperatura ambiente, en lugar seco.

No exponer a temperaturas: <102C y > 302C,

» Precauciones especiales E ‘

Antes|de tomar una decision sobre la implantacidn del stent, los riesgos potenciales y' los beneficios
deben ser considerados individualmente para cada paciente. Los siguientes factores de riesgo deben
tomarse fa n consideracion especial:

|

- ell riesgo de tratamiento antiplaquetario.

- gfe stritis activa o Ulcera gastrica.

- | diabetes, insuficiencia renal, obesidad.

- | 1a| localizacién de los vasos, el tamafio de referencia del vaso, |a longitud de la lesion y el
Co

tamafio del musculo cardiaco amenazado por trombosis aguda.

| . . .
Existen algunas factores angiogréfico y de procedimientos iniciales, que pueden tener cierta influencia

en la trombosis después de 13 implantacidn del stent. Estos incluyen: diametro del vaso por debajo de

3 mm, formacién de codgulos durante el procedimiento y deslaminacién de la arteria después de la

implantaciién del stent. La seguridad vy la eficacia del implante de stent no se han establecido

finalmente en los siguientes grupos:
. Pafcientes con codgulo presente en el lugar de la lesidn.
. 1‘ Pacientes con didmetro dé referencia del vaso corgnario <2,25 mm.
| Pécientes con vasos tortuosos, en el lugar de implantacién o proximal a la lesién, lo que haria
j‘ imposible la insercidn e implantacién del stent.
j Pécientes después de un infarto de miocardio reciente, cuando hay evidencia de existencia de
i codgulos o flujo alterado en la arteria objetivo.
b
|
> (.iontraindicaciones
El usoi de Stents de vasos coronarios esta usuaimente contraindicado en los siguientes grupos:
. ' Pacientes con contraindicacion (es) para el tratamiento antiplaguetario y/o anticoagulante.

Adolfcla Alsina 1535 4° "401”- (1088) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentma-
Tel/ Fax: 4374-2282

pagina e Yy
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INSTRUCCIONES DE
' uso

s ' Pacientes con cambios que contienen codgulos parietales visibles.

Pacuentes con estenosis que impiden el llenado efectivo del balén de angloplastla

|
Pacientes con vasos excesivamente tortuosos, que, en opinién de los médicos asistentes,
|

- hatian imposible la insercion del stent balon.

Trombosis {aguda, subaguda o cronica).

. cOntracuén de los vasos coronarios.

' Pac:entes con hipersensibilidad conocida a la aleacion Cromo- Cobalto, polimero de acido

|
»  Reacciones adversas potencizles

Iactlco o sirolimus.

Las reacciones adversas, que pueden resultar de este procedimiento incluyen: i
e | Reacciones alérgicas.
i
e Aneurisma.

Arritmias,

|
Diseccidn de la pared arterial.
|

- Ruptura de puente,

» ' Taponamiento cardiaco.

e  Muerte.

‘ Fie{bre.

! Formacion de fistula. .

; Hemorragia. : ‘

Hipotensidn / Hipertensidn.

. 1nf13ccic’m y dolor en el sitio de acceso vascular.

lnf?rto de miocardio.

" Angina de pecho prolongada.
s ' Pseudoaneurisma.

e Reacciones para preparaciones antiplaguetarias (antitrombéticas) y de contraste.

Insuficiencia renal.

‘ Estrechamiento repetido del vaso. N

[ T — e e —— ]

Adolfo Alsina 1535 4° “401"- (1088) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-

Tel/ Fax: 4374-2282
| .

IF-2017-25384094-APN-DNPM#ANMAT

ario Maravigt
Socio Gorante
AXIMPORT 3. PABLO H, BAL
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INSTRUCCIONES DE
uso

AXIRPOIT DAL

- Dolor.

" La necesidad de un procedimiento urgente de revascularizacién coronaria.

Trombosis (aguda, subagzjda y crénica), embolia.

Al |

Colocacién infructuosa del stent en el area deseada.

Espasmo vascular,

-

. Ciﬁ;rre del vaso.

Perforacidn del vaso.

L 2

L

> Adrrertiencias !
s  Elstent coronario que libera el firmaco estd disefiado para un solo uso. No puede asterilizarse
y/o utilizarse de nuevo.
* No% utilizar si el envase estd abierto o dafiado. i
e No utilizar el stent o el sistema de liberacion después de la fecha de caducidad indicada en el
_envase. \
i
. | Evi:tar la influencia de disolventes organicos (por ejemplo, alcohol).
e Comao en cualquier otro caso de implante intravascular, su uso puede conducir a la formacién
de coagulos.
. !El dtent puede causar formacion de codgulos y émbolos distaimente desde el stent. El stent
| puede moverse distalmente desde el lugar de implantacién.
« El dafio del vaso sanguineo y el séngrado potencialmente mortal pueden ocurrir al avanzar el
istelﬂ alo largo de la arteria.
« El implante puede causar reaccién alérgica en personas alérgicas a la aleacién de cromo-
cobalto.
. !Los| beneficios y riesgos del uso de los Stents que liberan Sirolimus deben ser profundamente
considerados durante el embarazo o la lactancia.
e Debe recordarse también acerca de posibles interacciones medicamentosas y supresién

Iinn‘lune cuando se utiliza el dispositivo de liberacién de Sirolimus.

La implantacion del stent esta contraindicada para su uso en:

Adolfo Alsina 1535 4° “401”- (1088) Ciudad Auténom% de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-

Tel/ Fax: 4374-2282 S
TF-2017-25384 4-1}?N-DNPM#ANMAT
ario Maravigig PABLO H. BA\DY '
Sotio Gareg, FARMACEUTI
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INSTRUCCIONES DE
Uso

AXIMPOIT SAL. {J/

| Lo's pacientes con insuficiencia renal, en opinidn de los médicos, en peligro de reacciones
. adversas al medio de contraste.

. | Pa;cientes con trastornos hemostdticos no controlados o en pacientes con contraindicaciones

. para terapia antiplaquetario y/o anticoagulante,

.« Pacientes con vaso perforado, visualizado angiograficamente.

» Reglas para el uso del Stent - precauciones

i £l 'equipo estd disedado para un solo uso. No debe esterilizarse y / o utilizarse de nuevo.
eq P

" Prestar atencién a la fecha de vencimiento del producto.

e  No retirar el stent de su sistema de liberacién ya que la extraccidn puede dafiar ef stent o el

|
! balén y conducir a trombosis. ! \

No‘ usar presién negativa en el catéter guia antes de colocar el stent en el lugar de la lesion ya
\ que esto puede desprender prematuramente el stent del baldn del sistema de liberacidn.

“El stent sostenido en el baidn debe manejarse con extremo cuidado para que nb se daiie. Se

debe tener especial cuidado al sacar el catéter del envoltorio mientras lo coloca sobre los

.ca bles guia y mientras lo avanza a través de la vélvula hemostatica y el catéter guna

‘Cualquier manipulacién del stent situado en el balén puede disminuir la adherencia del stent.

!Uti\izar sélo la mezcla de medio de contraste con solucién salina, como en el caso de la

angioplastia estdndar con balén (PTCA) E

iNo\utiIizar alre ni ninglin otro medio gaseoso para inflar el globo. ' -

> 6.3 Implantacién del Stent - precautiones
| B

e No preparar el balén mas alla de lo indicado. No inflar el balén previo &l despliegue del stent.

e Los didmetros de los catéteres de guia aplicados deben ser adecuados para el tamafio del
lsist'ema de liberacidn del stent.
e 'Laimplantacion del stent puede conducir a una diseccién del vaso distal y/o proximal al stent y

/ |cauisar oclusién aguda del vaso, lo que reguiere intervencion adicional (CABG, dilatacion

-adicional, colocacién de Stents adicionales u otro).

No expandir el stent a menos que esté colocado correcta mente en el vaso.
L :
Adolfo Alsina 1535 4° “401”- {1088) Ciudad Auténom;ge Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-

Tel/ Fax: 43i7'4-22 82
.

6

iglia IF_QQA%I'_%J?% Of ‘DNPM#ANMAT

Socio Gerbnte FARMACEYTICO
AXIMPORT S.A.L. MM, 13302
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AXIRPOIT SAL.

| . | INTERCAMBIO RAPIDO

INSTRUCCIONES DE
uso '

» La:colocacidon de! stent tiene el potencial de comprometer la permeabilidad de las ramas
|

! laterales.

. Las presiones de los balones deben ser monitoreadas durante la expansién. No exceder ia
! pré_sién de ruptura nominal del balén, tal como se indica en la etiqueta del producto. El uso de
| presiones superiores a |as especificadas en la etiqueta del producto puede provocar rotura del

| bal'on con posible dafio a la intima y diseccién.

Si se detecta alguna resistencia en cualquier momento durante el acceso a la lesién o la

|ext|raccu5n del sistema de liberacion antes del implante del stent, el sistema debe retlrarse

Los métodos de recuperacion de Stents (uso de cables adicionales, trampas y/o férceps)
|pueden resultar en un trauma adicional a la vasculatura coronaria y/o al smo de acceso

‘vascular. Las complicaciones pueden incluir sangrado, hematoma o aneurisma falso |

I

EI ensanchamiento adicional del stent expandido puede causar diseccidn, lo que puede limitar

el flujo sanguinec. Esto puede ser reparado por la implantacion de otro stent.l Cuando hay

varios Stents implantados, sus extremos deben superponerse ligeramente.

!Cuando se tratan lesiones miltiples, la lesién dista! debe .ser inicialmente endotragueads,

Iseguida de la lesidn proximal. El despliegue del stent en este orden evita la necesidad de cruzar

!el 's|tent proximal en la colocacién del stent distal y reduce las posibilidades de desalojar el

I‘stent proximal.

B

> Prei‘:aucliones del sistema de remocion del Stent

Nota: Si se iencuentra resistencia al introducir el catéter con el Stent, el sistema debe ser retirado.

Otro Stéqt debe ser utilizado. |

« H S%ent sin expandir puede ser retirado dentro del catéter guia solo una vez. No debe sentirse
Iningluna resistencia durante esta accion, el sistema de entrega debe ser eliminado como una

|solai unidad.

¢ Cuando se remueva el sistema de entrega como una sola unidad:
‘s No extraer el sistema sistema de liberacion sin el catéter guia.
o Posicionar el marcador proximal del balén directamente en fa punta distal del catéter.

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

Adolfo Alsina 1535 4° “401”- (1088) Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
Tel/ Fax; 4374-2282 & : .
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' STENTS CORONARIQ)

INSTRUCCIONES DE SIROLIMUS BIgs ; bLIb

uso DE CROMO HOBALTO
’ CON SISTEMS DE Lt
o _
N

LIBERACI l\'\\- Pt

i l o Apretar fa védlvula hemostatica giratoria para asegurar el sistema de liberacion del
" l catéter guia, luego remover el catéter guia y el sistema de liberacién como una sola

P unidad.
!

. | Si ino se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva en el sistema de liberacidn, puede
i resultar en la pérdida o dafios en el Stent y/o en los elementos de (liberacion tales como el
I
| balén.

|
1

> Pnlacaucnones Post-Impla ntacnon ' '

. Se\debe tener mucho cuidado al cruzar un stent recién desplegado con cualquier otro
tinstrumento como el sistema de tiberacién de otro stent, catéter de ultrasomdo intravascular,

i
‘a!aL‘nbre guia coronario o catéter de balén para evitar la deformacién o desplazamiento del

istent,

. |No realizar exploraciones de ‘resonancia magnética en los pacientes despues de Jia
~ implantacidn del stent hasta que el stent se haya endotelizado completamente (8 semanas)
}para minimizar el desplazamiento potencial. El Stent puede causar en artefactos de Resonancia
[magnética distorsion de la imagen magnética.
|
» TEC{NICEA RECOMENDADA ,
STENT MONTADO SOBRE BALON. ' : : ¥
Despuésl dél la inspeccién del embalaje, abrir cuidadosamente y remover el Stent con el sistema d
hberamén J : A

Verlf'car que el dispositivo no esté dafiado. Si se tiene una leve sospecha de que la esterilidad puede
|
estar aItFrada o que el dispaositivo estd dafiado, el mismo no debe ser utilizado.

PREPARACION ;
Colocac:én de alambre guia . . 1
1. Insertar una guia de alambre en la rama principal de fa lesién tratada ;

2. Rre d|latar el vaso principal - lesién del vaso de la rama prmcupal con el balén de PTCA.

i ) i

Sies nec‘esar‘\io - pre dilatar la lesion de |a rama lateral también. *
|

W ..

Adolfo Allsina: 1535 4* “401”- {1088) Ciudad Autépoma de Buenos Aires - Buenos Aires- Ar
Tel/ Fax: 4374-2282 '
. |

‘ 3 8
! 1F-2017-2538 94-APN-DNPM#ANMAT
! \ agr!oiMar Viglia PABLO H.
. 0cio Gerpnte FARMA
! AXIMPORYS.A.L. e T



g
INSTRUCCIONES DE SIROLIMUS BIok
uso DE CROMO CORE

f&xa m ?@ % $"Q’L" CON SISTEMAN

i : ) LIBERACION D
INTERCAMBIO RAPIDO

Lavadolde L fuz de la guia de alambre
1. iLleriar una jeringa con solucién heparinizada y lavar la guia de alambre.
2. iAterPcién: evitar la manipulacion de) Stent durante el lavado de la gufa de alambre, ya que esto
podria proi;ocar el desptazamiento del Stent sobre el baldn.
|
Pr'e;mm&:ﬁc’u‘r| del sistema introductor.
1. lli.len.?r el iﬁflador de alta presién con el medio de contraste diluido.
2. Conectar el inflador de alta presién a través de la llave tres vias con el catéter balén con el

Slitenfc montado. Atencién: no utilizar ninguna presién en este momento, ni negativa ni positiva.

3, Abl’ill la llave del sisterna liberacion del Stent.

IYIan;ener el inflador de alta presién en una posicién neutral (presion O atm).
o
Procedimiento de despliegue

. l\'flaritlener la presién neutral en el inflador de alta presién. Abrir fa vélvula hemostatica
glratérla lo mas ampliamente posible.

. C|0Iocar el sistema introductor en la parte proximai de la guia de alambre, mantemendo Ia

- parte distal de la guia de alambre en la periferia de la estenosis. £ extremo proximal de la guia
dia alambre debe colocarse en el sistema de liberacion a través del extremo del tubo principal
dﬁstal'meme al balén.

. AYan;;ar con el sistema de liberacion sobre la guia dentro de 3 lesion dilatada. Con el fin de
posicionar el Stent en la posicién adecuada, utilizar las marcas del baldn, La angiografia de'be_
réaliiarse para confirmar la adecuada colocacion de! Stent. El extremo proximal del marcador:
medi& debe colocarse contra la punta de la carina.

. Atlencién: si se encuentra alguna resistencia fuera de o comun al pasar con el sistema del

liberacidn por la lesidn, el mismo debe ser removido.

Adolfo Alsina 1535 4° “401”- {1088} Cmda{Autonoma de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
Tel/ Fax: 4374 2282
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INSTRUCCIONES DE
uso

"INTERCAMBIO RAPIDO

é} q
[P SN e

Posucaonamlento éptimo del sistema de liberacidn del stent durante
elinfiado del balén.

i
| II .
PROCEDIMIENTO DE EXPANSION DEL STENT. . : ,
Lo .
1. Antes de la expansion del Stent, verificar la correcta posicidn del Stent en relacion a la 'Iesién

deséada observando las marcas del catéter.

2. ﬁonéctar el inflador de alta presién (llenado solo parcialmente con el medio de contraste) con
Ia llave de tres vias y remover el aire de! baldn utilizando presién negativa.

3. Bajo | visualizacion fluoroscépica, aplicar presién para expandir el Stent. Prestar espeual
atenuén de no exceder la maxima presion admisible. La expansion dptima del Stent reqmeré

que tlel mismo este en contacto con la pared arterial, con el didgmetro interno del Stent
|
coincidente con el didgmetro del vaso de referencia. El contacto del Stent con la pared arterual

dt'abe ser verificado con una angiografia de rutina o un ultrasonido intravascular.
4, Vi'acialg' el baldn aplicando presién negativa en el inflador de alta presién. Aseglrese de que el
bé’lénlesté completamente vacio antes de cualquier intento de mover el catéter.
5. Vgrifiilque la colocacién correcta del stent inyectando medio de contraste a través del catéter.
de; guifa.
o

PROCEDIM!ENlTO DE REMOCION DEL CATETER BALON.
| '
1. Asegurarse que el baldn esté totalmente vacio.
-
2. Remover ¢l sistema de liberacién bajo control de la fluocroscopia manteniendo la constante

po'sicign de la guia de alambre y la subpresidn en el inflador de alta presién.

e
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Socio Ge nte
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INSTRUCCIONES DE
uso

- l ;
|

3 [Re'rietir la administracién del medio de contraste para evaluar el drea del Stent. Si no se ha
LI s o . .
obtenido la dilatacién adecuada, se puede repetir el inflado del balén reintroducido en el drea

de||£tent utilizando una presién mds alta.

4. EI dnémetro final interno del Stent debe coincidir con el didmetro del vaso de referencia.

| |
'l \1 _ Tabla de conformidad
I " Didmetro de stant {mm)
Preslén T
dist 'I mci)l: dist HO% dist prox dist prox dist prox dist prox dist prox

fotm} | {(Po] | @250 !m.?h G250 | @325 | 0275 | @350 | o3on | @3se | @00 | edrs | @3S0 | ©425 | 0375 | @dS0

) gos | 202 |'2e8 | 232 | 515 | 260 | 335 | 280 | 335 | 280 | 355 | 335 | 413 | 355 | 419
8 g1 | 241 | 1207 | 241 | 323 | 271 | 345 | 280 | 345 | 280 | 372 | 345 | 422 | 372 | %7
‘ ) 1013 | 250 | 'so00 | 280 | 326 | 275 | se0 | 300 | ss0 | 300 ;| 376 [ 3s0 | 426 | 376 { &80 Prasién

9 raminal
12 1216 | 257 310, | 287 240 285 3.69 312 369 312 3,96 3.69 4,38 396 465
" 1418 | 266 3 25 266 340 3.00 375 326 375 3,20 4,08 375 4,51 4,08 €73

Prasidn de
ruptura nominal

16 - 1621 217 2,17 3,54 3,10 3,88 42 3,85 342 4,12 3.85 4,59 4,12 4,91

18 1624 302
20 2026 318

3.03 167 325 3.97 3.54 307 354 a1 3,907 469 4N 5,00
319 1z N 4,10 3,72 4,10 372 4.3 410 478 41 5.18

et —————————————————————————
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4802-17-0

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT S.R.L., se
|

autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

I
identificatorios caracteristicos:

Nombrie descriptivo: STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS

BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE LIBERACION DE

INTERCAMBIO RAPIDO.

Cédigoi de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 ENDOPROTESIS,

(STENTS) VASCULARES CORONARIOS .

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

Clase dle Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: indicado pa.ra mejorar el diametro luminal coronario

en pacientes con enfermedad de los vasos coronarios sintomatica causada por

cambios escierdticos de novo en lesiones de bifurcacion con didmetro de la rama
|

principal £ 3,75 mm y didmetros de vaso principal < 4,50 mm.

Modelo/is:




CODIGO

DESCRIPCION

ZSTB2.50x3.25x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB2.75x3.50x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.50x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.75x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.50x4.25x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.75x4.50x1514CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

Z5TB2.50x3.25x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB2.75x3.50x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.50x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.75x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.50x4.25%x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO, CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO '

Z5TB3.75x4.50x1814CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB2.50x3.25x2314C5

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB2.75x3.50x2314CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

ZSTB3.00x3.50x2314CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
{ IBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

2STB3.00x3.75x2314CS

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

e
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STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS

ZSTB3.50X4.25X2314CS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE

LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS

, ZéTB3.75x4.50x2314CS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE

LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO

Fo

Lu

Petiodo de vida util: 2 (dos) afios.

rma de presentacion: envasados individualmente.

‘Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: BALTON Sp.z.0.0

gar/es de elaboracién: Nowy Swiat 7/14, 00-496 Varsovia, Polonia

iSe: extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 646-73,

co

n una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4802-17-0

Disposicién N° éﬁ"’f NOV 2077
_ ] |

1132

_ Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciosal
ANMAT.
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