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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Buenos AIres, 02 AGO 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-24570/10-0 del Registro de esta
Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE SA solicita se autorice la
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 nacicnal
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. _

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
BALT, nombre descriptivo Stent intracraneales Autoexplandibles y nombre
técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, de acuerdo a lo solicitado, por
DEBENE SA , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 7-12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-799-52, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULDO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, II y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

H
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pg)D CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....% & 1 .....

Nombre descriptivo: Stent intracraneales Autoexplandibles

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprotesis
(Stents), Vasculares

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento de aneurismas intracraneales

Modelo/s:

Gama LEQ+

Stent LEO+ @ x L

@ (mm) / Didmetro L: (mm) largo

MIN MAX MIN MAX

25 75 12 95

Gama SILK:

Stent SILK @ x L

@. (mm) / Diametro L.: {(mm) largo

MIN. MAX. MIN. MAX.

2 55 5 80

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BALT EXTRUSION

"
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Lugar/es de elaboracidon: 10 RUE de la Croix Vigneron, 95160 Montmorency,
Francia.

Expediente No 1—,{47-24570/10-0
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT% MfDiO iiscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

e ¥

Muimi'%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-24570/10-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, zﬂtoz y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° .........".. % , ;

y de acuerdo a lo solicitado por DEBENE SA, se autorizd la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent intracraneales Autoexplandibles

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprétesis
(Stents), Vasculares

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: tratamiento de aneurismas intracraneales

Modelo/s:

Gama LEO+

Stent LEO+ @ x L

@ (mm) / Diametro L: {(mm) largo

MIN MAX MIN MAX

25 7.5 12 95

Gama SILK:

Stent SILK @ x L

@. (mm) / Didmetro L.: {mm) largo

MIN. MAX. MIN. MAX.



2 55 5 80

Periodo de vida uUtil: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BALT EXTRUSION

Lugar/es de elaboracion: 10 RUE de la Croix Vigneron, 95160 Montmorency,

Francia.
Se extiende a DEBENE SA el Certificado PM-799-52, en la Ciudad de Buenos Aires,

de su emision.

DISPOSICION N°
c—— Vb2l o n%\j 40

SUB-INTERVENT
A N.M.AT.



BALT STENT INTRACRANEALES AUTOEXPANDIBLES
DEBENE S.A. ,
Anexo |lI-B - Proyecto de Roétulo
importadq v distribuido por: Fabricadp por:
DEBENE SA. BALT EXTRUSION
Antezana 70 (1427) - CABA - 10 RUE de la Croix Vigneron — 95160 Montmorency
Argentina FRANCIA

STENT INTRACRANEAL AUTOEXPANDIBLE Modelo:

Ref#: XXXXX [LOT]oaxxxX (V] wx . xxx B XX XXXX

i B REUTILIZAR NO
A 2 [semncleo] [Fomeeam] MOSeUmLe A ( E
0450

Condicidn de Venta:

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmaceutico, Mat N°11.866

Producto autorizado por ANMAT PM-799-52

e E“!?%ﬁ?%,‘uu




BALT STENT INTRACRANEALES AUTOEXPANDIBLES
DEBENE S.A. ,
Anexo [II-B - Instrucciones de Uso
Importado y distribuido por: Fabricado por: 5 é 2
DEBENE SA. BALT EXTRUSION ‘ ;
Antezana 70 (1427) — CABA — 10 RUE de la Croix Vigneron — 95160 Montmorency
Argentina FRANCIA

STENT INTRACRANEAL AUTOEXPANDIBLE Modelo:

NO REUTILIZAR NO
(2 ) STERILE | g0 YROGEN]
A = PYROGEN REESTERILIZAR c €m

Condicién de Venta:

Director Técnica: Daniel Ricchfone, Farmaceutico, Mat N°11.866

Producto autorizado por ANMAT PM-799-52

ADVERTENCIA
» BALT no se responsabiliza de ningun dafio directo, fortuito o emergente producido como
consecuencia de la reutilizacién o del reprocesamiento del producto.

1, DESCRIPCION
El stent autoexpandible Intracraneal BALT con sistema de despliegue consta de los siguientes
elementos:
¥ Un stent autoexpandible de nitinol y un sistema de liberacion. El sistema de liberacion esta
formado por una guia portadora y un introductor. El stent autoexpandible esta precargado
con la guia portadora dentro del introductor.
» Un catéter con refuerzo _ para la colocacién.

» Un conector en “Y” con valvula hemostatica _ para colocar perfectamente el introductor en el

centro del microcatéter y permitir el lavado continuo.

Paginal1de 6




BALT STENT INTRACRANEALES AUTOEXPANDIBLES

Anexo 1lI-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

-
Rcvesmmmtp protecior = 0 Guia
del stent (introducler ™. portadora

oVasco) \\\‘_ y , /
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2. INDICACION DE USO
Los stents BALT estdn disefiados para el tratamiento de aneurismas intracraneales, y sdlo deben

utilizarlos cirujanos expertos en el implante de endoprotesis vasculares intracraneales.

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Eleccién del tamafio del stent

El éxito del implante de un stent depende de la correcta eleccion de su tamaiio, ya que un tamafo
inadecuado puede producir lesiones vasculares o provocar el desplazamiento del dispositivo.

En la etigueta del envase se indican los didmetros maximos o minimos de la arteria que determinan el
tamafio tedrico del stent.

La longitud dei stent debe ser tal que ambos extremos sobrepasen los bordes del cuello del
aneurisrna en una longitud de, al menos, 1,5 veces el didmetro de la arteria madre (ver fig. 1).

Una vez determinado el diametro de |a arteria y elegido el correspondiente tamafio del stent se

procedera de la siguiente manera:

1.5 x Ba min.

1.5 x £a min. o N'M

Instrucciones de Usg,/'/ Pdgina 2de 6




BALT STENT INTRACRANEALES AUTOEXPANDIBLES

Anexo |]I-B ~ Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

3.2. Colocacion del catéter con refuerzo en espiral ’ 75 ‘ 2
- Asegurese de qgue el envase no esté abierto ni danado. ]
- Abra el paquete estéril y retire el microcatéter en un entorno cperativo estéril.

- Examine el microcatéter para comprobar que no haya sufrido dafo alguno.

- Lave el microcatéter con solucion salina estéril para comprobar gue no esta obstruido.

- inserte la guia en el microcatéter (consulte las instrucciones de la guia) a través del conector en "v"

con valvula hemostasica, para permitir asi la irrigacién del microcatéter durante el procedimiento.

- Inserte el conjunto formadoe por ia guia y el microcatéter en el catéter gufa a través del conector en

"¥Y" con valvula hemostatica, para permitir asi |a irrigacion del catéter guia durante el procedimiento.

- Haga avanzar paulatinamente el conjunto formado por la guia y el microcatéter moviendo

alternativamente la guia y el microcatéter.

- Con ayuda de un sistema de imagindogia, vaya rotando suavemente la guia hasta alcanzar el vaso

sanguineo seleccionado.

3.3. Preparacion del stent BALT antes del implante

- Aseglrese de que el envase no esté abierto ni danado. Abra el pagquete estéril y, en un entorno
operativo estéril, retire el aro de proteccidn que contiene el tubo intreductor y el stent BALT montado
sobre su guia portadora.

- Examine todos los componentes y asegurese de gue no estén danados.

- Compruebe que el extremo de la guia portadora no scbresaie del introductor.

- No despliegue (ni siguiera parcialmente) el stent en el introductor.

- Advertencia: No dé ninguna forma a la punta de la guia portadora.

- Coloque el tubo intreductor en la valvula hemostatica del conector en "Y™ unido al microcatéter.

- Cierre la valvula del conector en "Y", y tenga cuidado de no colocar el tubo introductor en contacto
con la conexion de entrada dei catéter, para permitir el reflujo del liquido dentro del tubo.

- El tubo introductor esta llene de liquido cuando se forma una gota en el extremo opuesto al de la
conexién de entrada,

- Afloje la valvula del conector en Y™,

- Empuije el tubo introductor dentro del conector en “Y” con véivula hasta que esté perfectamente
colocado en el centro del microcatéter.

- Cierre la vaivula para mantener el tubo introductor en su sitio. Advertencia: Asegurese de que todos
jos elementos se mantengan bien en contacto y de que el tubo introductor esté alineado y centrado
dentro del microcatéter.

- Haga avanzar la gufa portadora para transferir el stent desde el introductor al microcatéter. Haga
avanzar el stent dentro del microcatéter hasta alcanzar, como minimo, 70 cm.

- No intente reinsertar el stent en su tubo introductor.

- Afloje 1a valvula del conector en “Y” y retire &l tubo introductor mientras mantiene la guia portadora
en su fugar. [' \
- Vueiva a apretar la valvula del conector en "Y". / ]

- Con ayuda de la gufa portadora, haga avanzar el stent dentro del microcatéter. ! ‘\

Instrucciones de Uso _ Pagina3deé




BALT STENT INTRACRANEALES AUTOEXPANDIBLES
Anexo llI-B = Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

- Advertencia: Si durante la manipulacion del stent encuentra resistencia en cualquier punto, no fuerte

nunca el avance. Si encuentra resistencia, deseche el dispositivo y cdmbielo por otro nuevo, v 2 ’

3.4. Despliegue del stent BALT

- Cologue el extremo distal del stent BALT en el lugar deseado, de manera que sobrepase el cuello
del aneurisma en al menos 1,5 veces el diametro del vaso {ver fig. 1).

- Despliegue suavemente el stent empujando la guia portadora y retirando el microcatéter _

Nota: en este paso, la parte distal de la guia portadora avanzara (debido a que el stent se acorta al
desplegarse).

- Se puede mover el stent dentro del microcatéter tirando de la guia portadora continuamente
mientras se despliega el stent (siempre que el anillo distal _ del microcatéter _ no se superponga al

marcador de la guia portadora).

Vista de los marcadores

Figura 3 ;
figuma - radieopacos

- Si necesita cambiar la posicion del stent, avance suavemente el catéter sobre el stent desplegado,
reposicione el conjunto y vuelva a desplegar el stent en la nueva posicion.

- Nota: Es posible que, cuando haga avanzar el catéter sobre el stent para su recuperacion, necesite
estabilizar el stent tirando de la guia portadora para crear tensién.

- Precaucion: Detenga el proceso si encuentra resistencia cuando trata de volver a envainar el stent.
Retire ligeramente el catéter para desenvainar el stent (sin exceder su limite de recuperacion) e
intente volver a envainarlo.

- Precaucidn: Es posible gue el stent sélo pueda envainarse completamente una vez.

- El stent estad completamente desplegado cuando €l marcador _ de |la guia portadora _ se alinea con
et anillo distal _ del microcatéter {ver fig. 2). En este caso es completamente imposible volver a
envainar el stent,

- Continlie empujando la guia portadora hasta que la marca de la misma _ sobrepase la marca del

catéter en, como minimo, 2 mm. w




BALT STENT INTRACRANEALES AUTOEXPANDIBLES
Anexo llI-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

- Si el stent no se suelta de la guia portadora _ en este punto, retire 2 cm del extremo proximal del

microcatéter _, sin mover la guia portadora. Intente liberar el stent girando suavemente la guia
portadora 80° en el sentido de las agujas del reloj y 90° en sentido contrario (Atencién: jno gire mas
de 360°, ya que esto podria romper la guia portadora) y empuje el microcatéter de nuevo hacia
delante hasta que alcance el stent. Si fuera necesario, repita estos pasos.

- Alencidn. Para evitar la eyeccion del stent fras su despliegue, no mueva ni recupere la guia
portadora sin comprobar primero que ef stent estd completamente desplegado.

- Nota: Mantenga siempre la guia portadora dentro de /a guia de insercion para facilitar el acceso
distal al stent desplegado.

- Antes de retirar la guia portadora, cologue el extremo distal del microcatéter _ dentro del stent para
mantener el acceso al extremo distal del stent.

- Retire y deseche la guia portadora.

4. PRECAUCIONES PARA LA CORRECTA COLOCACION
- Determine cuidadosamente el diametro del vaso (+ 0,2 mm) en el lugar de colocacién del stent, asi
como la longitud det cuello del aneurisma {ver las imagenes de las recomendaciones del fabricante).

1.5 « @a min. 1,5 « @a min.

- En la etiqueta se indican los didmetros méximos o minimos de la arteria que determinan el tamafio
tedrico del stent.

- La kongitud del stent que se elija debe ser tal que ambos extremos sobrepasen los bordes del cuelio
del aneurisma en una longitud de, al menas, 1,5 veces el diametro de la arteria madre (ver fig. 1).

- IMPORTANTE: Los extremos del stent deben estar siempre en tramaos rectos de |a arteria (ver fig. 3).

La longitud del stent y su posicidn deben elegirse en consecuencia.

MAL: colocar el stent perpendicuiar al flujc
puede causar oclusion arterial.

Instrucciones de Uso "
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DEBENE S.A.

BALT STENT INTRACRANEALES AUTOEXPANDIBLES

Anexo llI-B ~ Instrucciones de Uso

- El éxito de la colocacion del stent y de su posterior evolucién depende, en gran medida, de la

administracién de un tratamiento farmacolégico con antiagregantes plaguetarios, anticoagulantes yﬁ é ‘ﬁ-'

vasodilatadores.

5. RECOMENDACIONES

- El microcatéter y su stent deben utilizarse en combinacidn con sistemas de vision fluoroscdpica y

con la administracion de los anticoagulantes adecuados.

- No intente recargar el stent.

- No mueva un dispositive intravascular cuando encuentre resistencia. Realice una angiografia para

determinar la causa. Movér el stent cuando existe resistencia puede dafar el dispositivo y/o el vaso

sanguineo.

- Siga las instrucciones da uso para los dispositivos y productos utilizados durante el procedimiento.

- Mantenga [a irrigacion constante del catéter durante todo el procedimiento.

- Los stent BALT y su sistema de despliegue sdlo deben ser utilizados por meédicos especialistas con

experiencia en neurorradiplogia y tratamiento de aneurismas intracraneales,

- El stent BALT esta disefindo exclusivamente para un solo uso. Los stents suministrados son

estériles y no pirdgenos, siempre que el envase no este abierto ni dafiado.

- No reutilice ni esterilice de nuevo el dispositivo.

- Almacene el dispositivo en un lugar fresco, seco y protegido de la luz,

- No utifice el producto después de la fecha de caducidad.

- E! stent BALT sdlo pueds utilizarse con ef catéter que se suministra. No utilice ningtn ofro catéter.

- Aseglrese de no tocar el dispositivo al desempaquetaro ni usarlo, ya que esto puede dafar el stent

y el sistema de liberacidn.

6. COMPLICACIONES

Las complicaciones y etectos indeseabies que pueden producirse

50N, entre otros:

- Muerte

- Nefropatia

- Septicemia/infeccidon

- Embolia

- Accidente cerebrovascular

- Reactones farmacoterapéyficas, reacclones alérgicas al
confraste, a 1a akeacion metdica nitinol y a los farmacos, entre
otras

- Perforacion, rolura, diseccidny ofras lesiones arteriales

- Coagulacion intravascular diseminada

- Hemorragia

- Amiimia

- Desgarro 0 diseccion de fa infima

Déficit neurologico
Recanalizacion del aneurisma
Migracion / embolizacion del slent
Trombosis

Déficit circutatorio

Insuficiendia cardiaca e isquemia
Fistula arteriovencsa

Necrosts tisular

Colocacion incomrecla del stent
Oclusion vascular © nuevas estenosis o esirechamientos en el
lugar del imptante

Hematoma

Dolor y sensibilidad

Reaccion pirdgena
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