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I

VIST<¡) el Expediente N" 1-47-3110-4802-17-0 Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),.y

I

I
CONSIDERANDO:

Que Jor las presentes actuaciones AXIMPORT S.R.L., solicita se autorice la inscripción en el Registro
Produ~tores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las a~tividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMC/RES. N" 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
, informa q~e el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto Juya inscripción en el Registro se solicita. '

I .

Que correSponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Yel Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
• I .

EL AI!MINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



I , ,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
i I

DISP<DNE:
I :1

ARTÍCULO 1°,_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecno'logía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médic:a (ANMAT) del producto médico marca BALTON nombre descriptivo STENTS CORONARIOS
PARA' BIFURCACIÓN CON SIROLlMUS BIOSS L1M C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO Y nombre técnico 18-237 ENDOPROTESIS, (STENTS)
VASCULl-\RES CORONARIOS, de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT S.R.L, con los Datos
Identifica/orios Característicos que figuran al pie de' la presente,

,1 IARTI~UIfO 2°,_Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciOI)esde uso que obran en
document9 N" IF-2017-2S384094-APN-DNPM#ANMAT. I

I .

ARTÍtULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la l-\NMAT PM-646-73, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

, I

ARTICUUO so.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (S) años, a partir de la fecha de
la pres:nt~edisposición.

, I

ARTlC1U.O 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y I'roductos deTecnología
Médic~ al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entregÁ dé la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones ~deuso autorizados y e'l
Certificado mencionado en el artículo 4°, Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines d~ cqnfeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archívese. !

I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

I

Nombre descriptivo: STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACIÓN CON SIROLIMUS BIOSS LIM C
I "DE CR,0MO COBALTO CON SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO.
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: '18-237 ENDOPROTESIS, (STENTS)
VASCULARES CORONARIOS

Marca(s) d~ (los) producto(s) médico(s): BALTON
, I

Clase dieRiesgo: IV
I1

Indicación/es autorizada/s: indicado para mejorar el diámetro luminal coronario en pacientes con
enfermédaq de los vasos coronarios sintomática causada por cambios escleróticos de novo en lesiones de
bifurcación, con diámetro de la rama principal::; 3,7S mm y qiámetros de vaso principal::; 4,SO mm.

,
,

Modelo/s:

CODIGol ~ESCRIPCIÓN

IzSTB2lsoJ3.2SX'lS'I4CS
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON
SIROLlMUS BIOSS L1M C DE CROMO COBALTO CONI ,
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDOI

, STENTS CORONARIOS PARA BIFURCAClON CON
IzSTB2!7Sx3,SOx'IS'I4CSSIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON

I '



SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

~STB3.00x3.S0xISI4CS SIROLlMUS BIOSS L1!'1 C DE CROMO COB~LTO COl\
SISTEMA DE L1BERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

~STB3.00x3. 7SxlSI4CS SIROLlMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

~STB3.S0x4.2SxISI4CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON, ,
SISTEMA DE L1BERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO
STENTS CORONARIOS PARA B1FURCACION CON

~STB3.7Sx4.S0xISI4CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

lzSTB2.S0x3.2SxISI4CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON, ,
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

ZSTB2.7Sx3.S0xISI4CS SIROLIMUS B10SS LIM C DE CROMO COBALTO CON, ,
SISTEMA DE L1BERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

ZSTB3,OOx3,SOxISI4CS SIROLIMUS B10SS LIM C DE CROMO COBALTO CON, ,
SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO
STENTS CORONARIOS PARA B1FURCACION CON

ZSTB3.00x3.7SxISI4CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON, ,
SISTEMA DE L1BERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

ZSTB3.S0x4.2SxISI4CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

ZSTB3,7Sx4.S0xISI4CS SIROLIMUS B10SS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

ZSTB2.S0x3.2Sx2314CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

ZSTB2.75x3.S0x2314CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

ZSTB3.00x3.S0x2314CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

ZSTB3,OOx3.7Sx2314CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA B1FURCACION CON

ZSTB3.50x4.2Sx2314CS SIROLIMUS B10SS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON

ZSTB3.7Sx4.S0x2314CS SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON
SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO

Período de vida útil: 2 (dos) años.



Forma de resentación: envasados individualmente.

Condiciónlde uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
I •

Método de. esterilización: Oxido de Etileno.

Nomb1e del fabricante: BALTON Sp.z.o.o

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

Expedi1entl N" 1-47-3110-4802-17-0 .
I
,
,

Olgitally signed by LEDE Roberto Luis
Dale: 2017,11.07 13:58:08 ART
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

I
Roberto Luis tecle ¡
SubAdmiristrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I

Oigllolly 'ig""d bit GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA-

"'"ON- OIl"OESTION DOCUMENTAL ElECTRONIC •••• COE,e'AR,
o-MINISTERIO DE MODERNIZACION. ou~SECRETMI" DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. •••• ,N!Jmber;CUIT
3071S117S&<
0 ••• ,2017,1' 07 13:S8,17 ,;)3"00"



•

PROYECTO DE RÓTULO

Anexo III.B punto 2

,

Fabricante: Importador:
BALTON Sp.z.o.o AXIMPORT S.R.L.

2.1 Nowy Swiat 07/14 Adolfo Alsina 15354. Piso 01.401
00-496 Varsovia Capital Federal
Polonia Te!: 4374-2282

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACiÓN CON SIROLlMUS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO
2.2 CON SISTEMA DE LIBERACiÓN DE INTERCAMBIO RAPIDO.

MODELO: BIOSS L1MC

2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIRÓGENOS

2.4 Lote: ILOTI Ver en el envase

2.5 Fecha de Vencimiento:
~

Ver en el envase

26 (2) UN SOLO USO

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 10. Y 30.C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER

2.7 UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRÁGIL, MANEJAR CON CUIDADO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA iNTEGRO

2.8 &
~~~ CE: []]

~

~.2.9 -/I~';'-
2.10 METODO DE ESTERILIZACIÓN: OXIDO DE ETILENO

2.11 Director Técnico: Farm, Pablo Balduri MN 13402

2.12 Autorizado por la ANMAT PM-646-73

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS
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INSTRUCCIONES DE
USO

I¡jATOS DELIMPORTADOR I FABRICANTEI PRODUCTOI DIRECTORTÉCNICO,
Fabr'ica'nte: Importador:
BALtOI~1sp.z.ci.o AXllvlPORT S.R.L.
I'Jo'o"+S~yiat07/14 Adolfo Alsina 15354° Piso 01. 401

00-4961"rsO'o';a Capital Federal

Polo:'ia I . Tel: 4374.2282

STEtHS CORONARIOS PARA BIFURCACiÓN CON SIROLlMUS BIOSS L1M C IJE CROMO

I!
COBALTO CON SISTEMA DE LIBERACiÓN DE INTERCAMBIO RAPIIJO.

! • MODELO: BIOSS L1M C

I I ESTÉRIL, ATÓXICO y LIBRE DE PIRÓGENOS
, I @ UN SOLO USOI
I I

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 10. Y 30.C
NO CONGELAR. NO HUMEDECER

UTILIZAR INlvlEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL EINASE PRIMARIO
FRÁGIL, MANEJAR CON CUIDADO

,
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA iNTEGRO I

-

¡I . &
I .•......•~--- CE cm + @I -?I~
! ""íi'I

1 1; METODO DE ESTERILIZACiÓN: OXIDODE ETILEfJO

I I1
Director Técnico: Farm. Pablo Baldu,; MN 13402

I I1

Autorizado por la ANMAT PM.646.73

11
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E IIH1TUCIONES SANITARIAS

I 1I

4Xilil~O=ti: ).=t.L. ~
j

I
I

3.1-1

'1
I

PA H. BALDURI
FARMACEUTICO

M.f\l '':1''02página

rlo Merav' lIe
Socio Gere El

AXIMPOAT A.L.

,

I
I
I
I
I

i 1:

,

3.2- j ~RACTERrSTtCAS:

El StENT CORONARIO PARA BIFURCACiÓNCON SIROLlMUS BIOSS L1M C DE CROMO COBALTO CON

SISTEM!A DE LIBERACiÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO es un producto estéril y libre de pirógenos
I .

fabr,icaélo de la aleación de Cromo-Cobalto L605. Es un stent liberador de fármacos con polímero

bi01eg¡~dable de liberación controlada y el contorno del mismo se obtuvo por medio de trabajo con

Ado'lfo ~ISjna 15354" "401"- (1088) Ciudad Autónom de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
Tell Fak.:4374.2282 :

I .1



INSTRUCCIONES DE
USO

...

•

STENTS CORO llJ . 'l. >'
PARA BIFURC IÓ C/jl/LI •
SIROllMUS B S lIM C
OE CROMO HQ •••••
CON SISTE.(l • "~q;'
LIBERACiÓN • PRO

INTERCAMBIO RÁPID

láseL El ilngrediente farmacéutico activo en este stent es Sirolimus, un polvo cristalino de (olor blanco

a blarco ;insoluble en agua.

El stJnt está indicado para mejorar el diámetro luminal coronario en pacientes con enfermedad de los

vaso~ coronarios sintomática causada por cambios ateroscleróticos de novo en lesiones de bifurcación

con diá~etro de la rama principal S 3,75 mm y diámetros del vaso principal S 4,SOmm.

I 11 .'

3.3.' JQUIPO y MATERIAL REQUERIDO: .

Al momJnto de colocar el STENTSCORONARIOSPARA BIFURCACiÓNCON SIROLIMUS BIOSSL1M,CDE
l' í

CROMO COBALTO CON SISTEMA DE LIBERACIÓNDE INTERCAMBIO RÁPIDO pueden ser necesarios

algU~OSd~ los siguientes elementos: . I

• C~téter/es guía apropiado/s. I
I

• 2f3 jeringas de 10.20m!.

• Sdlución salina estéril héparínizada .

• , 1 ~Iambre guía máx. 0.14" (O.36mm)
I

• 1 Conector con válvula hemostática rotativa de diámetro adecuado.
I

.• 1' Medio de contraste diluido con solución salina 1:1.

., 1 Inyector de alta presión.

• l'iálvula de 3 vías. .

• siluciones antiplaquetarias y antitrombóticas adecuadas.

3.4. PRECAUCIONES,CONTRAINDICACIONESY COMPLICACIONES:
I

",. ,Pre~auciones
I

"b'dredilO
I
I

segmento arterial que contiene el stent.

~a implantación del stent debe ser realizada solamente por médicos que han

entrenamiento apropiado.

El tratamiento antiplaquetario dual debe ser utilizado durante 6 meses (PCI planificadas) o

I rurante 12 meses en pacientes con síndrome coronario agudo.

La colocación del slent sólo debe realizarse en hospitales donde el procédimiento de

Irevascularización quirúrgica de emergencia puede realizarse fácilmente.
I

Ila re estenosis subsiguiente en un vaso con stent puede requerir una dilatación repetida del

.,

.1
!
I
j

•
I

".

-,-1
Ado,lfo Alsina lS35 4' "401". (1088) Ciudad Autónom de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina.:
Tel/ Fax: 4374-2282 I



INSTRUCCIONES DE
USO

,

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

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

o No exponer el sistema de liberación a la acción de disolventes orgánicos como el alcohol.

o Conservar a temperatura ambiente, en lugar seco.

o Nb exponer a temperaturas: <lOQCy > 30QC.

I
~ Precauciones especiales ,

I • f

Antesl de,!tomar una decisión so~re la implantación del stent, los riesgos potenciales ',i los beneficios

deben ser considerados individualmente para cada paciente. Los siguientes factores d!! riesgo deben

tomaJse ~n consideración especial:

e:11riesgo de tratamiento antiplaquetario.

gastritis activa o úlcera gástrica.

di~betes, insuficiencia renal, obesidad,

la localización de los vasos, el tamaño de referencia del vaso, la longitud de la lesión y el
1

tamaño del músculo cardíaco amenazado por trombosis aguda. ,

Existe'n alkunos factores angiográfico y de procedimientos iniciales, que pueden tener cierta influencia

en la ¡ro~bosiS después de la implantación del stent. Estos incluyen: diámetro del vaso por debajo de

3 mm, fo~mación de coágulos durante el procedimiento y deslaminación de la arteria después de la

implantadión del stent. La seguridad y la eficacia del implante de stent no se han establecido
I

finalrTÍent~ en los siguientes grupos:
I

o Pacientes con coágulo presente en el lugar de la lesión.

• p.ácientes con diámetro de referencia del vaso coronario <2,25 mm.

o Pacientes con vasos tortuosos, en el lugar de implantación o proximal a la lesión, lo que haria

imposible la inserción e implantación del stent.

• P~cientes después de un infarto de miocardio reciente, cuando hay evidencia de existencia de

coágulos o flujo alterado en la arteria objetivo.

3

Maravlgl
SoDio aere"le

AXIMPOFlT' s. L.

~ Contraindicaciones
1

El usa de Stents de vasos coronarios está usualmente contraindicado en los siguientes grupos:,
• : Pacientes con contraindicación (es) para el tratamiento antiplaquetario y/o anticoagulante.

!!!!!!!!

Adolfo Alsina 15354' "401"- (1088) Ciudad Autónom de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
I

Tel/ Fax: 1374-2282



INSTRUCCIONES DE
USO

•
•
•

•

Pacientes con vasos excesivamente tortuosos, que, en opinión de los médicos ,asistentes,
I

hafían imposible la inserción del stent balón,

Tr¿mbOSiS(aguda, subaguda o crónica),
I

• ,Contracción de los vasos coronarios,

• : Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleación Cromo-Cobalto, polímero de ácido

láctico o sirolimus.

l> Relcciones adversas potenciales
I '

las re~cciones adversas, que pueden resultar de este procedimiento incluyen:

• I Reacciones alérgicas,
,

• Anburisma.

A
l ..

• ~rtmras.
• Disección de la pared arterial.

I
• : Ruptura de puente,

•
•
•
•
•
•
•
•
•
•

: Taponamiento cardíaco,

M¿erte,
, I

I

Fiebre .
I

: Formación de ffstula,

; Hemorragia .

Hipotensión / Hipertensión,

Infkcción y dolor en el sitio de acceso vascular,

Ilnf~rto de miocardio,

Angina de pecho prolongada .

: PSeudoaneurisma .

•
•
•

Reacciones para preparaciones antiplaquetarias (antitrombóticas) y de contraste .

I I f'" I' nsu tClenCla rena . -

I Est~echamiento repetido del vaso.
, '

4

IOABLO H. BAC
págl\ffl<1~QIllJt~o

~~~I '; -.'

Adolfo Alsina 15354. "401"- (1088) Ciudad Autónoma d Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
Tel/ Fa~:4374-2282

I



INSTRUCCIONES DE
USO

,1
• I Dolor.

• 'la necesidad de un procedimiento urgente de revascularización coronaria.

• Trtmbosis (aguda, subaguda y crónica). embolia.

• I Colocación infructuosa del stent en el área deseada.

• Espasmo vascular.

o I ciírre del vaso.

o Perforación del vaso.

» Advertencias
I I

o 'El stent coronario que libera el fármaco está diseñado para un solo uso. No puede esterilizarse

y/o utilizarse de nuevo.

o I Nol utilizar si el envase está abierto o dañado.

o No utilizar el stent o el sistema de liberación después de la fecha de caducidad indicada en el

envase.
,

• I Evi~ar la influencia de disolventes orgánicos (por'ejemplo, alcohol).

• Como en cualquier otro caso de implante intravascular, su uso puede conducir a la formación

de ~oágulos.

• I El ~tent puede causar formación de coágulos y émbolos distalmente desde el stent. El stent

puede moverse distalmente desde el lugar de implantación.

•

•

•

El daño del vaso sanguíneo y el sangrado potencialmente mortal pueden ocurrir al avanzar el

i steht a lo largo de la arteria.

:El implante puede causar reacción alérgica en personas alérgicas a la aleación de cromo-

cobalto.

Ilosl beneficios Y riesgos del uso de los Stents que liberan Sirolimus deben ser profundamente

considerados durante el embarazo o la lactancia.

• Debe recordarse también acerca de posibles interacciones medicamentosas y supresión

lin~une cuando se utiliza el dispositivo de liberación de Sirolimus.

la implantación del stent está contraindicada para su uso en:

5

IF-2017-25384 4-A¡N-DNPM#ANMAT
PABLO H. BA DU l('

FARMACEUTI
M.N.13402
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, V
ario Maravilla
SoCio Gere

4XIMPOFlT S.Fl.L.



INSTRUCCIONES DE
USO

STENTS CORON
PARA BIFURCA
SIROllMUS B S
DECROMO O
CON 51ST
lIBERACI

INTERCAMBIO

• 1 LO~pacientes con insuficiencia renal, en opinión de los médicos, en peligro de reacciones

, aditersas al medio de contraste.

• 1 pafientes con trastornos hemostáticos no controlados o en pacientes con contraindicaciones

, para terapia antiplaquetario ylo anticoagulante.

.• Patientes con vaso perforado, visualizado angiográficamente.

1

I ,

~ Reglas para el uso del Stent - precauciones

• I El ~qUiPO está diseñado para un solo uso, No debe esterilizarse y I o utilizarse de nuevo.

, Prestar atención a la fecha de vencimiento del producto. I

•

•

•

•
•

•

N0
1

retirar el stent de su sistema de liberación ya que la extracción puede dañar el stent o el

I balón y conducir a trombosis. I \
N0

1

usar presión'negativa en el catéter guía antes de colocar el stent en el lugar de la lesión ya

I que esto puede desprender prematuramente el stent del balón del sistema de liberación,

, El stent sostenido en el balón debe manejarse con extremo cuidado para que no se dañe. Se

1de~e tener especial cuidado al sacar 'el catéter del envoltorio mientras lo coloca sobre los

,cables guía y mientras lo avanza a través de la válvula hemostática y el catéter guía.

Cualquier manipulación del stent situado en el balón puede disminuir la adherencia del stent .

1 utilizar sólo la mezcla de medio de contraste con solución salina, como en el caso de la

an~ioplastia estándar con balón (PTCA)

i Nolutilizar aire ni ningún otro medio gaseoso para inflar el globo .

•

~ 6.3 Implantación del Stent. precauciones '

• 1No [preparar el balón más allá de lo indicado. No inflar el balón previo al despliegue del stent,

• ,Los diámetros de los catéteres de guía aplicados deben ser adecuados para el tamaño del

Isistbma de liberación del stent,

• 'La ,implantación del stent puede conducir a una disección del vaso distal ylo proximal al stent y

Icaufar oclusión aguda del vaso, lo que requiere intervención adicional (CABG, dilatación

adicional, colocación de Stents adicionales u otro) .

• No expandir el stent a menos que esté colocado correctamente en el vaso.

1I '
Adolfo A,Isina 1535 4° "401"- (1088) Ciudad Autónomt de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
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INSTRUCCIONES DE
USO

STENTS CORO
PARA BIFURCA
SIROLlMUS BI
DE CROMO C
CON SISTEM A
LIBERACiÓN DE

INTERCAMBIO RÁPIDO

• ,La 1 colocación del stent tiene el potencial de comprometer la

I laterales.

permeabilidad de las ramas

•

•

•

• Las presiones de los balones deben ser monitoreadas durante la expansión. No exceder la

I prJsión de ruptura nominal del balón, tal como se indica en la etiqueta del producto. El uso de

. presiones superiores a las especificadas en la etiqueta del producto puede provocar rotura del
,

I
1 bal'ón con posible daño a la íntima Vdisección.

:Si ~e detecta alguna resistencia en cualquier momento durante el acceso a la lesión o la

1 ext~raccióndel sistema de liberación antes del implante del stent, el sistema debe retirarse.

Los métodos de recuperación de Stents (uso de cables adicionales, trampas vio fórceps)

1 pu~den resultar en un trauma adicional a la vasculatura coronaria vio al sitio de acceso

:vascular. Lascomplicaciones pueden incluir sangrado, hematoma o aneurisma fal~o. I
,El dnsanchamiento adicional del stent expandido puede causar disección, lo que puede limitar
I1 I.el flujo sangulneo. Esto puede ser reparado por la implantación de otro stent. Cuando h~V

•

varios Stents implantados, sus extremos deben superponerse ligeramente. .

IcuJndo se tratan lesiones múltiples, la lesión distal debe .ser inicialmente enaotraqueada,

segUida de la lesión proximal. El despliegue del stent en este orden evita la necesidad de cruzar

lel Jtent proximal en la colocación del stent distal V reduce las posibilidades de desalojar el

'stent proximal.

,1

'.'

¡. Pretauéiones del sistema de remoción del Stent

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

Otro Stent debe ser utilizado.

• El Stent sin expandir puede ser retirado dentro del catéter guía solo una vez. No debe sentirse
: '1
ninguna resistencia durante esta acción, el sistema de entrega debe ser eliminado como una

sol~ unidad.
I I

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

,10 No extraer el sistema sistema de liberación sin el catéter guía.

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

l0 Avanzar la guía de alambre dentro del sistema vascular distal mente de forma segura.

Adolfo Alsina 15354. "401" - (1088) Ciudad Autónombe Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
Tel/ Fax:, 43~4-2282 .
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catéter guía, luego remover el catéter guia y el sistema de liberación como una sola

INSTRUCCIONES DE
USO

unidad.I
I
I .

• I Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva en el sistema de liberación, puede
I '

I resultar en la pérdida o daños en el Stent y/o en los elementos de lIiberación tales como el

1 balón,
I,

AX¡m,lo=ti:~:lelA ~
1

1 o Apretar la válvula hemostática giratoria para asegurar el sistema de liberación del

1

pr~caJciones Post-Implantación

•

•

1
Se 1 debe tener mucho cuidado al cruzar un stent recién desplegado con cualquier otro

I ' '

, instrumento como el sistema de liberación de otro stent, catéter de ultrasonido intravascular,
.. I
I ala~bre guía coronario o catéter de balón para evitar la deformación o desplazamiento del

,stent.

~Ncil realizar exploraciones de 'resonancia magnética en los pacientes después della

implantación del stent hasta que el stent se haya endotelizado completamente (8 semanas)

I
,1

para minimizar el desplazamiento potencial. ElStent puede causar en artefactos de Resonancia

,.Ima~nética distorsión de la imagen mag~ética.
I '
,1» TECNICA RECOMENDADA

STENT ¿ONTADO SOBRE BALÓN. i
DesPuél d~lla inspección del embalaje, abrir cuidadosamente y remover el Stent con el sistema ~e

liberación. ,1 ' I
1 •. ,

Verificar que el dispOSitivo no esté dañado. Si se tiene una leve sospecha de que la esterilidad puede
I

estar alterada o que el dispositivo está dañado, el mismo no debe ser utilizado.
I '

I .1
PREPARACIÓN

Colocación de alambre guía
11

1. Insertar una guia de alambre en la rama principal de la lesión tratada.
,
I .

2. Rre dilatar el vaso principal - lesión del vaso de la rama principal con el balón de PTCA.

Si es necesario - pre dilatar la lesión de la rama lateral también.
I ,1

1

1

1

••

Adolfo Alsina 15354. "401"- (1088) Ciudad Autó
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USO

Lavado1de Ja luz de lo guía de alambre

1. 'L1e~aruna 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
I 1

podría provocar el desplazamiento del Stent sobre el balón.
1 1 '

preparaciórl del sistema introductor.

1. Llenar el infla dar de alta presión con el medio de contraste diluido.
, "

2. Conectar el inflador de alta presión a través de la llave tres vias con el catéter balón con el
I 1

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

3. Abril la llave del sistema liberación del Stent.

4. Mantener el inflador de alta presión en una posición neutral (presión O atm).
1 '

1 I

Procedimiento de despliegue

• Man~ener la presión neutral en el inflador de alta presión. Abrir la válvula hemostática

g!rat6ria lo más ampliamente posible.

•

•

•

Colocar el sistema introductor en la parte proximai de la guia de alambre, manteniendo la
1 1 ,

parte distal de la guía de alambre en la periferia de la estenosis. El extremo proximal de la guia,

d~ ai~mbre debe colocarse en el sistema de liberación a través del extremo del tubo principal

d!stalh,ente al balón.

Avanzar con el sistema de liberación sobre la gula dentro de la lesión dilatada. Con el fin de
11

posicionar el Stent en la posición adecuada, utilizar las marcas del balón. La angiograffa debe
, 1 '

realizarse para confirmar la adecuada colocación del Stent. El extremo proximal del marcador:

mediÓ debe colocarse contra la punta de la carina.

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

liberaCión por la lesión, el mismo debe ser removido.
I I

I

9-
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. INTERCAMBIO RÁPIDO
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Posicibnamiento óptimo del sist.ema de liberación del stent dllrante
el:infJado del balón.

11

1 ,1
PROCEDIMIENTO DE EXPANSiÓN DEL STENT. .' .

1. AntJs de la expansión del Stent, verificar la correcta posición del Stent en relación a la lesión

desJada observando las marcas del catéter. . .

2. <ronJctar el inflador de alta presión (llenado solo parcialmente con el medio de contraste) con

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

3. ~ajo.1visualización fluoroscópica, aplicar presión para expandir el Sten!. Prestar especia!
,. I

atención de no exceder la máxima presión admisible. La expansión óptima del Stent requiere
1 .1 .

que el mismo este en contacto con la pared arterial, con el diámetro interno del Stent
11 •

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

dh~ [ser verificado con una angiografía de rutina o un ultrasonido intravascular.

4. vaciaf el balón aplicando presión negativa en el inflador de alta presión. Asegúrese de que el'

bálón1esté completamente vacío antes de cualquier intento de mover el catéter.

5. verifi¿ue la colocación correcta del stent inyectando medio de contraste a través del catéter'

d~gUÍ:a.

1I

PROCEDIMIEN¡TO DE REMOCIÓN DEL CATÉTER BALÓN.
1 •

1. Asegurarse que el balón esté totalmente vacío.
1 ¡

2.' Remover el sistema de liberación bajo control de la fluoroscopia manteniendo la constante

po~ici¿n de la guía de alambre y la subpresión en el inflador de alta presión.

1

[

10
1

I
I
1
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\1 STENTSCORO

\ 1 ¡:('7)¡ PARA BifURCAAiXim'",:p=t;: ).=t.L. ~ INSTRU~~lgNESDE s~~¿~~~;1sL~;'~....",'
\

CON SISTE 41'
'
1

lIBERACI6 DE PR \l.
I INTERCAMBIO RÁP

I \1 .
3. ,Repetir la administración del medio de contraste para evaluar el área del Sten!. Si no se ha

1 11
'obtenido la dilatación adecuada, se puede repetir el inflado del balón reintroducido en el área
, \'
dell~tent utilizando una presión más alta.
1 .1

4. El d,ámetro final interno del Stent debe coincidir con el diámetro del vaso de referencia., "

I 1

I 1
Tabla de conformidad

I \' Olllmetro de 5tent (mm)

Presión , l'
dlst . prox disr PlO' diSt prOle o'SI PlO' dls( pro, dlsl prox 0~1 prox

! 11

[otm) jkPoJ 0UO !03.00 02.50 03.25 02.75 03.50 03.00 03.50 "3.00 03.76 0:UO 04.25 03.75 04.50,
6 60B 2.32 I 2.P~ 2,32 3.15 2,00 3.35 2.60 3.35 2.60 3.55 3.35 'U3 3,55 4.19

P: B11 2,41 ~2.9?' 2,41 3.23 2,71 3,45 2,PO 3.45 2.PO 3,72 3.45 4.22 3,72 4.37

!$.OOI~
- ,""11116,,

1013 2,60 2,50 3,25 1.76 3,60 3,00 3,60 3,00 3.76 3•.50 4,26 3,75 ".60
;

"lIm!".1

1216 2.57 :3.1q', 2,57 3,40 2.85 3,89 3,12 3.69 3:12 3,96 3.69 4,39 3,96 ',65,. 1419 2,6B "3.2$' 2,66 3,4í1 3.00 3.75 3,26 3,75 3,20 4.08 3.75 4,51 4,08 c,73

,
.2,77 3.5.1. 3,42 3,85 3,42 3.85 4,59 4,12 04,91

P,.1I4" d,,.. 1621 2,71 ~,4411 3,10 3,85 4,12 fuptur. ,,0••.•1".1,
1B 1824 3.03 3,57\1 3.03 3,67 3,25 3,97 3,54 3,97 3,54 4,21 3,97 4.6$1 4,21 5,00

20 2026 3,19 ~.74 \1 3,19 3,72 3,31 4:\0 3,72 .4,'10 3,72 4,31 4,10 4,76 4,31 5.18

I ,,
11

I 1
,

1

, 1
, 1

I 1

I
I 1
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulabión e Institutos,

A.N.M.A.T.

"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-4802-17-0

La Ad1ministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

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

I
autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnol¡ogía Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nomb~e descriptivo: STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACIÓN CON SIROLIMUS

BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE LIBERACIÓN DE
1 .

INTERCAMBIO RAPIDO.

Código[ de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-237 ENDOPROTESIS,

(STENTS) VASCULARES CORONARIOS

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

Clase die Riesgo: IV

Indicación/es aUtorizada/s: indicado para mejorar el diámetro luminal coronario

en paci~ntes con enfermedad de los vasos coronarios sintomática causada por

cambios escleróticos de novo en lesiones de bifurcación con diámetro de la rama

princiPdl :5 3,75 mm y diámetros de vaso principal :5 4,50 mm.



CODIGO

ZSTB2.50x3.25x1514CS

ZSTB2.75x3.50x1514CS

ZSTB3.00x3.50x1514CS

ZSTB3.00x3.75x1514CS

ZSTB3.50x4.25x1514CS

ZSTB3.75x4.50x1514CS

ZSTB2.50x3.25x1814CS

ZSTB2.75x3.50x1814CS

ZSTB3.00x3.50x1814CS

ZSTB3.00x3.75x1814CS

ZSTB3.50x4.25x1814CS

ZSTB3.75x4.50x1814CS

ZSTB2.50x3.25x2314CS

ZSTB2.75x3.50x2314CS

ZSTB3.00x3.50x2314CS

ZSTB3.00x3.75x2314CS

DESCRIPCIÓN

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO::
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO .
STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE
LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO



"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
A.N.M.A.T.

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
ZSTB3.50x4.25x2314CS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE

LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO .

STENTS CORONARIOS PARA BIFURCACION CON SIROLIMUS
ZYB3.75X4.50X2314CS BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE

LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO
Pel-íodode vida útil: 2 (dos) años.

FJma de presentación: envasados individualmente.

:COhdición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

M~todo de esterilización: Óxido de Etileno.

N1mbre del fabricante: SALTON Sp.z.o.o

Lu~ar/es de elaboración: Nowy Swiat 7/14,00-496 Varsovia, Polonia
,

¡se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 646-73,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante.

Expediente NO1-47-3110-4802-17-0

,Disposición NO

1132
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Oro ROBERTO LEOE
Subadmlnistrador Nacioaal
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