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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 38 D'C 2013

VISTO el Expediente N°© 1-47-14170/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT SRL solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto méedico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidén de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional

-+ de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 cuvya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcion en el RPPTM delh producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BALTON nombre descriptivo Stent autoexpandible con sistema de entrega
"JAGUAR SM” y nombre técnico endoprotesis (stents), vasculares, de acuerdo a
lo solicitado por AXIMPORT SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 137 y 278-289 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
. de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
' ARTICULOQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-646-44, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
“ ARTICULO 6° - 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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese al Departamento de

-
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ANMAT.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-14170/10-7
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 7485

Nombre descriptivo: Stent auto-expandible con sistema de entrega "JAGUAR
SM”

- Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoproétesis
(stents), vasculares
Marca de (los) producto(s) médico(s): BALTON
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: para uso en implantacion intravascular percutanea en
pacientes con lesiones ateroesclerdticas, inducidas por radiacion y lesiones
postraumaticas que produzcan estenosis de los vasos, con una significancia
hemodinamica importante e intratables con otro tipo de tratamiento. Indicado
para uso en vasos periféricos.
Modelo/s: Modelos: JAGUAR, Codigo: ZNSJ
Periodo de vida Util: 2 afios
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias '
Nombre del fabricante: BALTON Sp.z.0.0,
Lugar/es de elaboracién: 7 Nowy SEIT Street, apt. 14-00-496, Warsaw, Polonia

Expediente N° 1-47-14170/10-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MZDIéO gscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............... 1.68. 3.
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3.1- Rétulo F/JE‘ZZ % 3

Fabricante: Importador:

BALTON Sp. z 0. 0. AXIMPORT S.R.L.

Nowy Swiat 7/14 Alsina 1535 4to. Piso of. 401
00-496 Warsawa - Polonia Capital Federal

Tel: 4374-4482

STENT AUTOEXPANDIBLE
ESTERIL ATOXICO Y LIBRE DE APIROGENOS

® PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
‘ FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

=
NN sol G

METODO DE ESTERILIZACION: OE

Director Técnico; Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-44

3.2- Caracteristicas

Los stents autoexpandibles estin disetiados para el uso en implantacion intravascular
percutinea en pacientes con lesiones ateroesclerdticas, inducidas por radiacién y
lesiones post traumaticas que produzcan estenosis de los vasos, con una significancia
hemodindmica importante e intratables con otro tipo de tratamientos.
Los stent autoexpandibles se utilizan en los siguientes casos:

» Resultados insatisfactorios del procedimiento de ATP (estenosis residual)

* Delaminacion de la membrana interna del vaso

s Desordenes de la elasticidad de la pared y presion desde afuera

s Estenosis recurrente o disminucién de la permeabilidad luego de haber

realizado procedimientos intravasculares. )

El dispositivo consiste en un stent y un sistema introductor 6
Los diametros fabricados de los Stent van desde 4mm a 10mm, y los largos en un rango
de 15mm a 120mm. El largo del sistema introductor es de 80cm o 135cm.

Alsina 1535 4° “401” (1088} — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires — 1——
Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info@aximport.com,
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Los stent autoexpandibles fabricados por la compafila BALTON son hechos de
alambre de nitinol (combinacién de niquel y titanto). Estos son designados para usar
como prétesis intravascular ayudando a mantener la permeabilidad de los vasos. El
stent es colocado al final del sistema introductor. Una vez liberado dej sistema
introductor el stent se abre tomando la forma de un cilindro. Gracias a estas
propiedades, restaura la forma deseado de la luz del vaso.

El sistema introductor consiste en una parte moévil y una inmévil. El stent es liberado
por deslizamiento de Ia parte mévil desde el extremo distal del sistema introductor, El
stent es situado entre dos marcas del extremo distal en el sistema introductor (Figura

1).
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FIGURA ]

Etapa 1 — Antes de implantar el Stent

—

El sistema introductor cuenta con dos canales: un canal central que es utilizado para
introducir la guia en dénde es introducido el sistema introductor y otro canal externo,
que constituye el espacio que separa la parte inmovil que contiene el stent, de la parte
movil. Luego se debe comenzar a desenroscar el volante del conector “Y” (figura 1) gue
permite deslizar la parte mdvil, para la liberacion del stent.

Como el nitinol es apenas visible bajo flucroscopia, las marcas de platinium situadas
en ambos extremos del stent ayudan a facilitar el despliegue del mismo durante el
procedimiento (Figura 5). El sistema introductor es flexible y plegable, lo cual permite
la implantacion atin en vasos tortuosos. Las puntas redondeadas y flexibles del sistema
introductor son atraumaticas para las paredes del vaso.

Durante la implantacion del stent es posible corregir la locacién de la parte desplegada
en el vaso del stent,
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El sistema introductor permite la reintroducciéon del stent dentro de la parte moévil.
Esto se puede hacer cuando no més de la mitad del largo del stent ha sido desplegado
(Figuras 3 y 4). Esta medida es proporcionada por la marca simple en el tubo de acero
que constituye la parte inmévil durante la implantacion del stent. Esta simple marca
representa el limite que muestra, cuando es excedida, que no va a ser posible la
reintroduccion del stent (Figura 3). La marca doble representa el lugar dénde el stent
esta completamente liberado del sistema introductor y desplegado (Figura 5).

Las siguientes etapas de la liberacién del stent estan representadas en las Figuras 1, 2,
3,4y 5. '
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FIGURA 2

ETAPA 2 = LIRFRACION DELSTENT
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ETARA 4 — ELSTENT ES LIBCRADG COMPLE TAMENTE

l LA PARTE MOWIL CSTA SUPERPUESTA A LA DOBLE MARCA EN LA PARTE INMAOVIL

» Preparacion antes del procedimiento

1- Seleccion del didmetro del Stent

Luego de la angiografia, es necesario determinar el cidmetro del vaso v el mayor

sitic de estenosis asi como por debajo y encima de la lesion. El didmetro del stent
debe exceder en 1 - 2mm el didmetro del vaso en la medida proximal y distal en
relacion con el lugar de la estenosis. Esto permitird la correcta colocacion del stent
en las paredes del vaso. St el diametro del stent es muy pequefio el stent puede
migrar o puede formarse un trombo.

2- Seleccitn del largo del Stent

El largo del stent es evaluadoe por la angiografia, se utiliza una escala especial en
Gauge pegada al cuerpo del paciente, proyectando en el mismo en paralelo con el
vaso alterado, o se introduce un catéter calibrado en liimenes en el sitio de la
estenosis. El largo del stent tiene que ser seleccionado de manera tal que la mayor
estenosis quede situada exactamente en el medio del stent. Cuando es necesario
implantar més de un stent, el stent distal serd colocade primero. El proximal debe

ser encerrado con el stent distal y presionar contra la pared del vaso en una
circunferencia minima de 5mm.
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El stent autoexpandible, después de haber sido liberado del sistema introductor,
alcanza su largo dependiendo del didmetro del vaso. %sz}"’/ W s
o

3- La preparacidén del Sistema Introductor

Una vez que el stent adecuado ha sido seleccionado, hay que sacarlo de su empaque
conjuntamente con el sistema introductor e inspeccionar y verificar que no haya ni
dafios ni fallas visibles. Luego:

e Retirar la caja protectora del stent

s Libere el stent parcialmente del sistema introductor, no exceda la marca simple
(Figura 2), v luego, vuelva a colocar el stent en el sistema introductor,

+ Sacar el mandril de refuerzo de [a luz del sistema introductor

* Luego abrir la Ilave de paso, y limpiar la Iuz con solucién heparinizada, para
remover el aire, gotas del liquido deben aparecer en la punta del sistema
introductor justo sobre el stent. (Figura 6),

¢ Cerrar la llave de paso.

* Asegurarse que el conjunto del stent esté adjunto al sistema introductor.

M MARAVIGL
S0CIY GERENTE
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POCEDIMIENTO PAﬁﬂ,REMO\:’IER EL AIRE DEL SISTEMA INTRODUCTOR

¥ Imsercion del stent en el vaso

o

El stent es insertado en el vaso junto al sistema introductor a Io largo del alambre
guia exclusivamente por medio de un introductor adecuadamente seleccionado con

una valvula hemostética.

El tamario del introductor depende del didmetro del sistema introductor.
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Luego de este procedimiento, a fin de evitar cualquier error en la seleccién del
diametro, es necesario estar seguro que el didmetro se ajusta al tamafio del
introductor.

Es recomendable que el sistema sea introducido en el sistema vascular a través de
una apertura de la vilvula, que se adjunta al stent. Su funcién consiste en vencer la
resistencia de la vélvula hemostatica y facilitar la introduccién del stent. Debido a
la apertura de la vélvula el sistema introductor debe pasar suavemente a través del
introductor. Luego de la introduccién del sistema el abridor de la vélvula debe ser
retirado del mismo, de lo contrario la valvula se fuga v la sangre fluira. El stent con
los elementos necesarios para realizar el procedimiento estdn representados en la
figura 7.

NOTA: LA VA].VULA HEMOSTATICA, LA LLAVE DE PASO ONE-WAY Y LA GUIA NO 508 COMPONENTES DEL SET

LLAVE DE PASC ONE-WAY .
o
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FIGURA 7

EL SET DE ELEMENTOS NECESARIDS PARA REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

ATENCION: Si se encuentra resistencia al insertar el stent con el sistema
introductor el mismo debe ser retirado. Entonces serd necesario evaluar la
situacién y tomar la decisién de usar un stent diferente.

Cuando la guia se ha colocado dentro de cierta distancia de la seccién del vaso
afectado en la lesion, el sistema con el stent premontado debe insertarse a través de
él y desplegarse de tal manera que los marcadores colocados en la punta del
sistema introductor, visibles bajo fluoroscopia, comprometan el vaso lesionado.
Luego el sistema introductor y la guia son inmovilizados. A continuacion, el
volante en el conector “Y” se apaga, después de asegurarse de gue el stent se
despliega correctamente, la liberacién ha iniciado.

Para liberar el stent es necesario sostener el tubo de acero con una mano de tal
manera que la marca simple y la doble permanezcan a la vista.
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ATENCION: Hay que recordar que esta porcién del sistema debera permanecer
inmévil durante la implantaci6n.

Luego, con la otra mano, la parte mévil comienza a deslizarse viendo su
posicionamiento.

NOTA: Si aparece una dificultad al liberar el stent, es necesario dejar la guia en
el lugar, y remover el stent completo del sistema vascular, y luego hacer otro
intento con un nuevo stent.

Durante la implantacién del stent es posible corregir la posicién del stent cuando
estd parcialmente expandide en el vase. El sistema introductor permite la re-
introduccion del stent dentro de la parte mévil. Esto es posible cuando no més de la
mitad del stent ha sido expandido (Figuras 3 v 4)

La informacion necesaria puede ser encontrada en la marca simple sobre el tubo de
hierro que constituye la parte inmévil durante la implantacién del sistema
introductor. La marca simple es el limite, con la cual, 5i se cruza, el stent no podra
plegarse nuevamente (Figura 3). La marca doble representa el lugar en dénde el
stent esta completamente liberado del sistema introductor y desplegado (Figura 5)
En las figuras 1, 2, 3, 4 y 5 estd representadas las sucesivas etapas del stent.

Después de asegurarse que el stent estd completamente Iiberado, hay que tener
cuidado al retirar el sistema introductor y la gufa dejarla en posicién en el sistema
vascular, circunferencialmente del stent implantado.

Si se encuentra con que el stent no dilata lo suficiente, este puede ser ampliado con
un balén, el cual puede ser introducido sobre la guia dejada.

El didmetro del balén no debe exceder el didmetro del stent.

ATENCION: La guia no debe ser removida del vaso hasta que el procedimiento
haya concluido!

# Tratamiento Anticoagulante

A

La preparacion de un paciente para la colocacion del stent v su gestién durante y
después del procedimiento no son objeto de estas instrucciones. El método de
tratamiento y la dosis de los medicamentos anticoagulantes dependen de los
patrones establecidos en los procedimientos elaborados, y de la experiencia del
centro médico dénde se realizan los procedimientos intravasculares.

Equipo v material requerido para la colocaciéon del Stent:
e Introductor/es apropiado/s
* 2-3jeringas de 10-20ml
s Sclucion salina estéril heparinizada
» Alambre gufa apropiado
+ Conector con valvula hemostatica rotativa de didmetro adecuado.
e Medio de contraste diluido con solucién salina 1:1

INSTRUCCIONES DE s ' L=
o " STENT -
Uso /" i [ AUTOEXPANDIBLE
ANEXO III %l of JAGUAR

e Inyector de alta presion
e Valvula de 3 vias '

» Soluciones antiplaguetarias y antitrombéticas adecuadas.

NOTA: Si bien el producto no incluye todos estos materiales, los mismos son
necesarios para la colocacion del insumo médico en cuestion.
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Para confirmar la buena colocaciéon del stent se debe inyectar medio de contraste a
través del catéter guia y realizarse posteriormente una angiografia. El didmetro final
del vaso debe corresponderse con el didmetro de referencia de pago.

3.4- Efectiva colocacion del Stent:

3.5- Precauciones necesarias

Solamente los especialistas en Radiologia, Intervenciones Cardioldgicas ¢ cirugia
cardiovascular deben llevar a cabo los procedimientos que consisten en la implantacién
del stent con sistema introductor. Tales procedimientos pueden considerarse segurcs
cuando se utiliza un sistema de angiografia de alta calidad.

Los empaques que contienen los stent deben ser conservados en la oscuridad, en una
habitacién seca y a temperatura de ambiente.

El stent no puede ser usado luego de la fecha de vencimiento especificada en el
empaque.

Los stent que despiertan alguna sospecha de que el empaque esté dahado no deben ser
usados.

¥ Precauciones:

s La implantacion del stent debe ser realizada sélo por médicos que hayan sido
entrenados apropiadamente.

e La colocacién del stent debe realizarse sélo en hospitales donde el
procedimiento de revascularizacién quirtrgica de emergencia pueda llevarse a
cabo rapidamente.

» La restenosis subsecuente en un vaso con stent puede requerir que se repita la
dilatacién del segmento arterial que contiene al stent.

* No puede implantarse stents hechos de metales diferentes.

*» No exponer el sistema introductor a 1a accién de solventes orgdnicos como
alcoholes.

» Mantener en lugar fresco y seco.

» No exponer a temperaturas inferiores a 0°C o superiores a 40°C.

b) Precauciones Especiales:

Antes de tomar la decisién concerniente a la implantacién del stent deben considerarse
los potenciales riesgos y beneficios individualmente para cada paciente.
Los siguientes factores de riesgo deben considerarse especialmente:

» Riesgo del tratamiento antiplaquetario.

» Gastritis activa o tilcera gastrica @
s Diabetes, falla renal, obesidad

+ Ubicacién del vaso, tamano del vaso de referencia, longitud de la lesién.

¢} Precauciones en la manipulacién del Stent:
¢ No extraer el stent del sistema introductor ya que al retirarlo puede dafiarse y
conducir Iuego a una trombosis.
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» No utilizar presién negativa en el catéter gufa antes de colocar el stent en
lugar de la lesiéon ya que podria soltarse prematuramente del balon.

e El stent aferrado al balén debe manipularse con extremo cuidado para evita
posibles dafios. Debe tenerse especial cuidade cuando se retira el catéter del
envoltorio.

*» Toda manipulacion del stent situado en el balén puede hacer disminuir la
adhesion del stent.

» Mezclar el medio de contraste sélo con solucién salina

¢ No utilizar aire o cualquier otro medio gaseoso para inflar el balon.

* No expandir el stent a menos que se encuentre apropiadamente posicionado en
el vaso.

» Contraindicaciones

* Flujo sanguineo insatisfactorio por debajo de la posible ubicacién del stent.

¢ Imposibilidad de pasar a través del sitic de la estenosis u obliteracion con la
guia o el catéter con'el balén.

* Hipercoagulacién en un paciente anémico.

* Riesgo de cerrar con un stent vasos del sistema circulatorio colateral

» DPlacas arterioesclertticas extremadamente calcificadas pueden dafiar el stent.

» Presencia de nuevos trombos.

» Pacientes con contraindicaciones para tomar medicamentos antitrombéticos.

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

« Alergia al medio de contraste

» Alergia al nitinol

Posibles Complicaciones

* Puncién del vaso

* Laminacién del interior de la membrana del vaso.

¢ Espasmos

+ Trombos en el stent recientemente implantado

e Trombosis periféricas

* Sangrado y hematomas en el lugar de insercion del sistema introductor.
¢ Falso aneurisma el lugar de insercién

e Migracion del stent

¢ Reaccion alérgica al medio de contraste o al nitinol

t
3.6- Riesgos de interferencia:

Para evitar la deformacion o desplazamiento de un stent recientemente implantado
debe tenerse extremo cuidado al pasar a través del mismo con cualquier otro
instrumento como ser: sistema introductor, otre stent, balén, catéter intravascular de
ultrasonido, alambre guia coronario, etc.

No realizar RNM en pacientes luego de la implantacién de stent hasta que los
mismos estén completamente recubiertos de endotelio (8 semanas), para minimizar un

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires

Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info(@aximport.com.ar
- PAB

MARAVIG.
SOCIO GERAENTE




-
o e

INSTRUCCIONES DE
UsoO

ANEXO I

distorsion del campo magnético.

3.7-  Esterilizacién:
No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado.

El STENT AUTOEXPANDIBLE esta disefiado para ser usado una tinica vez. No puede

esterilizarse y/ o utilizarse nuevamente.
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, PROYECTO DE W
4 AXiM PO RT S R L ROTULO Stent Autoexpandi
. i I B Anexo l11.B JAGUAR
punto 2
Eabricante: : Importador:
BALTON Sp. zo. O. ) AXIMPORT S.R.L.
Nowy Swiat 7/14 Alsina 1535 4to. Piso
00-496 Warsawa - Polonia Capital Federal
Tetl: 4374-4482

STENT AUTOEXPANDIBLE

Modelo: Ver envase Cddlgo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE APIROGENOS

i
1eTr I Ver en el envase g Ver en ef envase
i

® . PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

A

NG ol

METODO DE ESTERILIZACION: OE

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-44

S0CI0 GEMENTE PABLO M. BALDURI




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N®: 1-47-14170/10-7

El Administrador de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante ia Disposicion NO©
?’435] . Y de acuerdo a lo solicitado por AXIMPORT S.R.L, se autorizéd la
iﬁscripcién 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 auto-expandible con sistema de entrega "JAGUAR
SM”

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoproétesis
(stents), vasculares

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

Clase de Riesgo: Clase 1II

Indicacion/es autorizada/s: para uso en implantacién intravascular percutanea en
pacientes con lesiones ateroescleréticas, inducidas por radiacién y lesiones
postraumaticas que produzcan estenosis de los vasos, con una significancia
hemodindmica importante e intratables con otro tipo de tratamiento, Indicado
para uso en vasos periféricos.

Modelo/s: Modelos: JAGUAR, Cédigo: ZNS]

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BALTON Sp.z.0.0,

Lugar/es de elaboracién: 7 Nowy SEIT Street, apt. 14-00-496, Warsaw, Polonia

e



Se extiende a AXIMPORT SRL el Certificado PM-646-44, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 06ch2013, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de
la fecha de su emision.

DISPOSICION N - A ok
7483 el

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
AMNLAT,
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