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A
BUENOS AIRES, o 4 wAR 20%

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3150-15-8 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: :
[

Que por las presentes actuaciones BIOIMPLANT S.A. solicita s_é
‘autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologa’;
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.f

Que las actividades de elaboracién y comercializacion! 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 nacionél
por Disposiciéon ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Dirgccion Nacionél
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne ic_)s
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que oS
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.

i




“2016 —_Afio del Bicentenario de la declaracion de la Independen

DISPOSICION N°

281

Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

cia Nacional”

2

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase fa inscripcién en el Registro Nacional de

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion

Productores y

Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico

marca TsunaMed, nombre descriptivo Sistema de Stent Coronario
Rapamicina MAGMA y nombre técnico Endoprdtesis (Stent)

Coronarios, de acuerdo con lo solicitado por BIOIMPLANT S.A.,

Liberador de

Vasculares,

con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de |

y que forma

Otulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 129 y 133 a 143 respectivaerente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados de
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1695-50, con exclusidon

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

)

bera figurar la

de toda otra
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencjonado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia %utenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion| Técnica a los

142}

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3150-15-8
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ROTULO

Fabricado por: Qualimed Innovative Medizinprodukte GmbH
| Boschstr. 16
D-21423 Winsen
Alemania

Irhportado por: Bioimplant S.A.
Tte J. D. Peron N° 1628, 3° Piso
Ciudad de Buenos Aires, Republica Argentina

Sistema de Stent Coronario Liberador de Rapamicina
TSUNAMED - MAGMA

Modelo'

Diametro interno del stent, longitud del stent.

Catéter guia recomendada {f/mm]

Minimo Lumen interior (xx)

Lote:

Fecha de vencimiento:

Estéril. No reesterilizar,

De un solo uso. No reuﬁlizar

Recubrimiento Hidrofilico

Mantenga en un lugar fresco, seco y protegido de la luz solar.
Leer las instrucciones de uso antes de utilizar.

Metodo de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccién Técnica: Farm. Leandro H. Holcman, MN. 14.501
Autorizado por AN.M.A.T. PM- 1695-50
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i INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Qualimed Innovative Medizinprodukte GmbH
Boschstr. 16 |
D-21423 Winsen

Alemania

Importado por: Bicimplant S.A.
Tte J. D. Peron N° 1628, 3° Piso
Ciudad de Buenos Aires, Republica Argentina

Sistema de Stent Coronario Liberador de Rapamicina
TSUNAMED —- MAGMA

Modelo

~ Diametro interno del stent, longitud del stent

Catéter guia recomendada [f/mm)]

Minimo Lumen interior {xx)

Estéril. No reesterilizar.

De un solo uso. No reutilizar

Recubrimiento Hidrofilico.

No utilizar paguetes abiertos o dafiados.

Mantenga en un lugar fresco, seco y protegido de la luz solar.
Leer las instrucciones de uso antes de utilizar.

Indicacion de uso:

El sistema de stent coronario MAGMA de rapamicina estd indicado para mejorar el diametro luminal
coronario en pacientes con enfermedad isquémica sintomatica debido a lesiones discretas de novo y
lésiones reestenoticas del stent (longitud < 38 mm) en las arterias coronarias nativas con| el diametro
del vaso de 2,0 mm a 4,0 mm.

El stent liberador de rapamicina ha demostrado reducir significativamente la reestenosis binaria,

orientar la revascularizacién de la lesion y la pérdida tardia angiografica después de s{eis y nueve

meses en comparacion con los stents liberadores de paclitaxel .
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El stent tambien esta indicado para el tratamiento de cierre abrupto 0 amenazante en \ {
la terapia intervencionista ha fallado. La lesién tratada (> 50 %) longitud debe ser m R
longitud nominal stent (10 a 38 mm) con didmetros de los vasos de 2.0 a 4.0 mm.

Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos:

Inspeccién antes de su use:

Inspeccione cuidadosamente el envase estéril antes de abrirlo. No utilice el producto después de la
fecha de caducidad. Si la integridad del envase estéril se ha visto comprometida antes de la fecha de
caducidad de! producto. No utilice el producto si observa defectos.

NOTA: Si en cualquier momento durante el uso del sistema de stent premontado el eje p(oxima! de
acero inoxidable se ha doblado o torcido, no siga utilizando ef catéter.

Preparacién:

Retirada del embalaje:

1. Extraiga cuidadosamente el sistema de suministro de su tubo de proteccién para preparar el
sistema de suministro. No doble ni retuerza el hipotubo durante ia extraccién.

2. Retire el mandril del producto y el protector del stent sujetando el catéter inmediatamenLe proximal
al stent (en la zona de unidn proximal del globo), y con la otra mano sujete el protector del stent en el
extremo distal y extraiga suavemente.

NOTA: Tenga cuidado de no doblar o retorcer el eje sobre la aplicacion.

Preparacién del globo:

1. No se recomienda el contacto del stent con ningln liquido, ya que existe la posibilidad de que se
libere el farmaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario lavar el stent con una solucion salina,
el tiempo de contacto debe ser limitado (maximo 1 minuto).

2. Prepare el dispositivo/ jeringa de inflado con el medio de contraste diluido.

3. Conecte el dispositivo/ jeringa de inflado a la llave de paso; fijela a la valvula de inflag

el hipotubo al conectario al dispositivo/ jeringa de inflado.

Por BIOIM
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4. Con la punta hacia abajo, oriente el sistema de stent verticalmente.
!

5 Abra ia llave de paso al sistema de stent, tire en sentido inverso durante 15 segundos, s
posicién neutral para permitir el relleno de contraste.

6. Cierre la llave de paso al sistema de stent, extraiga todo el aire de! dispositivo/jeringa de inflado.

7. Repita los pasos 4 a 6 hasta que salga todo el aire. Si sigue habiendo burbujas, nT utilice el
equipo.

8. Si se utiliza una jeringa, fije un dispositivo de inflado preparado a la llave de paso.
9. Abra la llave de paso al sistema de stent.
10. Déjela en la posicion neutral.

Procedimiento de suministro:

1. Prepare la zona de acceso vascular segun la practica estandar de la ACTP.

2. Predilate la lesion/ el vaso con un globo del diametro apropiado que tenga una relacién 1:1 con el
diametro del vaso.

3. Mantenga una presién neutral en el dispositivo de inflado fijado al sistema de stent.

4. Mueva hacia atras el sistema de stent sobre la parte proximal del alambre guia, manteniendo la
posicion del alambre en la iesién tratada.

9. Abra completamente la valvula hemostatica rotatoria para permitir el paso facil del stenﬂ y evitar asi
dafarlo.

6. Asegure la estabilidad de! catéter guia antes de seguir avanzando con el sistema de|stent por la
arteria coronaria. Siga avanzando con cuidado el sistema de stent por el conector del gatéter guia,
manteniendo el hipotubo recto. '

NOTA: Si nota una resistencia inusual antes de que el stent salga del catéter guia, ho fuerce el
conducto. La resistencia puede indicar un problema y el uso excesivo de la fuerza pudde provocar
dafios en el stent o su desprendimiento del globo. Mantenga la colocacion del alambre guia en la
lesion y extraiga el sistema de stent y el catéter guia como una sola unidad.

FRESIDENTR




interiores de las bandas de los marcadores sefalan tanto los bordes del stent como los|del globo
irjflado. La expansion del stent no debe llevarse a cabo si el stent no esta colocado correctamente en
el segmento del vaso de ia lesion tratada.

NOTA: Si se nota una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesién antes
de implantar el stent, el sistema de stent y el catéter guia deben extraerse como una sola unidad
(consulte la seccion "Precauciones en la extraccidn del sistema de stent").

8. Apriete suficientemente la valvuta hemostatica rotatoria. E! stent esta ya listo para ser implantado.

Procedimiento de implantacion:

1. Infle el sistema de stent expandiendo el stent a una presién minima de la presién nominal. Pueden -
necesitarse presiones mas altas para expandir el stent y optimizar la aposicién del stent contra la
pared arterial. La presion del globo no debe exceder [a presién efectiva de estallido.

2. Mantenga la presion de inflado durante 15-30 segundos para la expansion completa del!stent.

3. Desinfle el globo tirando en sentido inverso del dispositivo de inflado hasta que el globo se desinfle

completamente.

4. Confirme Ia posicién del stent y la implantacién mediante técnicas angiograficas estgndar. Para
obtener resultados 6ptimos, todo el segmento arterial estenosado debe estar cubierto J)or el stent.
ﬁebe usarse visualizacién fluoroscépica durante la expansiéon del stent con el fij de juzgar
adecuadamente el diametro optimo del stent expandido en comparacion con el diametro(s) de la
arteria coronaria proximal y distal. La expansion éptima requiere que el stent esté en pleno contacto
con la pared de la arteria. Se deben realizar todos los esfuerzos para asegurar que el stent no se

dilate por debajo de lo recomendado.

5. Si se requiere la optimizacion del tamarfio/ aposicién del stent, vuelva a avanzar el globo del
sistema de stent u otro catéter de globo del tamafo adecuado, a la zona del stent utilizando técnicas
de angioplastia estandar.

6. Infle el globo a la presidn deseada mientras observa bajo fluoroscopia. Desinfle el glgbo (consulte
el Gréafico de cumplimiento del globo proporcionado con el dispositivo).

PRGSOENTR




7. Vuelva a confirmar la posicién del stent y el resultado angiogréafico. Repita las inNg .
que se logre el resultado deseado.

Procedimiento de extraccion:

1. Asegurese de que el globo se desinfla completamente.
2. Abra completamente la valvula hemostatica rotatoria.

3. A la vez que se mantienen la posicién del alambre guia y la presién negativa en el dispositivo de
inflado, extraiga del sistema de suministro.

Contraindicaciones:

El sistema de stent coronario liberador de rapamicina esta contraindicado en pacientes con|

¢ Sensibilidad conocida a la rapamicina.
+ Alergia conocida al acero inoxidable.
+ Alergia conocida al polimero PLGA.
* Reaccion severa a agentes de contraste.
+ Pacientes en los que esta contraindicada la terapia antiplaquetaria y/o anticoagularte.
e Reestenosis intra-stent.
* Infarto de miocardio <72 horas.
* Stent en injertos de vena safena.
» Principal arteria coronaria izquierda desprotegida.
¢ Oclusion total del vaso tratado.
» Lesiones muy caicificadas.
¢ Lesiones que implican segmentos arteriales con anatomia altamente tortuosa.
+ Lesiones que implican una bifurcacion.

» Fraccion de eyeccidn ventricular izquierda < 30 %.
Pl '
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s Choque cardiogénico.

+ Presencia de trombo intraluminal definitivo o probable.

« Cualquier paciente que se considere que tiene una lesidn que pueda interferir con upa éptima
implantacién del stent.

Posibles efectos adversos:

¢ Reaccidn alérgica

¢ Aneurisma

e Arritmias
+ Muerte
¢ Diseccion

¢ Reacciones de los farmacos a los agentes antiplaquetarios/ agentes anticoagulantes/ medio
de contraste

+ Embolos, distal (tejidos, aire o trombos, émbolos)
¢ Embolizacién, stent

+ Fracaso al colocar el stent al lugar destinado

s Hemorragia

¢ Hipotensién/hipertension

¢ Infeccién y dolor en el lugar de insercién

¢ Isquemia miocardica y/o infarto

e Oclusién

¢ Reestenosis del segmento con stent (> 50% de obstruccion)

s Derrame cerebral

PRESIOENTR
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» Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

« Fibrilacion ventricular

» Espasmo de los ivalsos'

* Migracion del stent

. Desprendimientc; del stent
» Puede producirse una rotura o fractura del stent durante el imp(ante : ' C

* Durante la terapia antiplaquetaria de doble via oral no es posible realizar ninguna/cirugia en

otros campos sin gue haya un alto riesgo de complicaciones. .

Precauciones:
No utilice el paquete estéril si esta abierto o dafiado.
‘ |
Lea cuidadosamente todas las instrucciones antes de utilizarlo. li
I
l

Observe todas las advertencias y precauciones indicadas en estas instrucciones. El |no hacerlo

puede dar lugar a complicaciones.

Utilice el producto antes de la fecha de caducidad que se menciona en el envase. ' ' l

Precauciones acerca de la manipulacién del stent: ' | |

¢ Tenga en cuenta la fecha de caducidad del producto.

+ Verifique visualmente que el stent se encuentra entre los marcadores proximal y distal del |

globo.

¢ El sistema de stent coronario liberador de rapamicina esta disefiado para utilizarJe como una |
unidad uniforme. El stent no debe ser extraido de su globo de suministro. El stent no esta .|
disefiado para engastarse en otro globo. Extraer el stent de su globo de suministro puede

dafiar el stent y/o provocar la embolizacion del stent.

* Debe tenerse especial cuidado de no manipular o alterar de cualquier forma la posicion del
= suministro. Esto es lo més importante durantg}ia extraccion del

stent en ei dispositivo

Por BiOQ!
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catéter de su envase, la colocacion sobre el alambre guia, y el avance a travé
de la valvula de hemostasia y el conector del catéter guia.

* La manipulacion excesiva, por ejemplo, enrollar el stent montado, puede causar dafios en el

revestimiento o el desprendimiento del stent del globo de suministro.

» En el caso de que el stent no se pueda implantar, devuelva el producto al i portador
autorizado y evite manipular el stent con las manos al descubierto.

» Uiilice solo fos medios apropiados para inflar el globo. No utilice aire ni ninguan gas para inflar
el globo.

» No se recomienda el contacto del stent con ningdn liquido antes de su colocacipn ya que
existe la posibilidad de que se libere el farmaco. Sin embargo, si es absolutamente necesario
lavar el stent con una solucion salina estéril/ isoténica, el tiempo de contacto debe sler limitado
(maximo 1 minuto). Puede haber otros posibles efectos adversos que son imprevistos en este
momento. |

Precauciones para la colocacion del stent:

= No prepare ni infle previamente el globo antes de implantar el stent de otra forma que no sea
la indicada. Utilice la técnica para purgar el globo descrita en la seccion "Instrucciones de
uso".

¢ La implantaciéon de un stent puede dar lugar a la diseccién del vaso distal y/o proximal al
stent, y puede producir el cierre agudo del vaso necesitando intervencién adicional (por
ejemplo, CABG, dilatacién posterior, colocacion de stents adicionales, o de otro tigo).

» Lalesién tratada debe estar suficientemente predilatada antes de la implantacion del stent.

*» No expanda el stent si no estd correctamente colocado en el vaso (véasg la seccidn
"Precauciones en la extraccion del sistema de stent").

» La colocacién del stent tiene el potencial de comprometer la permeabilidad de la rEma lateral.

¢ Las presiones del globo deben monitorizarse durante la inflacién. No exceda la presion
efectiva de estallido que se indica en la etiqueta del producto. El uso de presion’es mas altas
de las especificadas en la etiqueta del producto puede dar lugar a la ruptura del globo y a un
posible dafio y diseccidnyntimal. El vaso debe dilatarse previamente con un Iob< de diametro

apropiado que tenga unjratio 1:1 con el diametro de los vasos.

< i\




< resultar en un trauma adicional en la zona vascular. Las complicaciones: pued
5 hemorragia, hematoma o pseudoaneurisma, '

» Si nota una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesién antes de
implantar el stent, el sistema de stent y el catéter guia deben extraerse como una sola unidad
(consulte "Precauciones en la extraccion del sistema de stent").

» No intente retirar un stent sin expandir en el catéter guia mientras esté unido a las arterias
coronarias, ya que se pueden producir dafios en el stent 0 que este se desprenda del globo
(véase “Precauciones en la extraccion del sistema de stent”).

* Un stent sin expandir debe introducirse en las arterias coronarias solo una vez. Un stent sin
, expandir no debe sacarse y meterse posteriormente a través del extremo distal del catéter de
guia, ya que se pueden producir dafios en el stent o que este se desprenda del globo.

Precauciones en la extraccién del sistema de stent

» Si se nota una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesion antes
de implantar el stent, el sistema de stent y el catéter guia deben extraerse como una sola
unidad.

« No intente retirar un stent sin expandir en ei catéter guia mientras esté unido allas arterias
coronarias, ya que se pueden producir dafios en el stent o que este se desprendaldel globo.

Al extraer todo el sistema de stent como una sola unidad:

NOTA: Los siguientes pasos deben ejecutarse bajo visualizacion directa utilizando-fluorofcopia.

e Mantenga la colocacion del alambre guia en la lesién durante todo el proceso de extraccién.
Tire cuidadosamente del sistema de stent hasta que el marcador proximal del globo del
sistema de stent esté alineado con la punta distal del catéter guia.

* El sistema de stent y el catéter de guia deben retirarse hasta que la punta de| catéter guia !
este distal a la vaina arterial, permitiendo que el catéter guia se enderéce. Retraiga
cuidadosamente el sistema de stent en el catéter guia y extraiga el sistemade stent y el
catéter guia del pacienfe como una sola unidad, dejando el alambre guia en la ldsion.

Y
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» Sino se siguen estos pasos y/o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistd

el sistema de suministro.

Precauciones posteriores al implante:

¢ Se debe tener cuidado al cruzar un stent recientemente implantado con un catéter de
ultrasonido intravascular (IVUS, por sus siglas en inglés), un alambre guia coronario o un
catéter de globo para evitar alterar la geometria o revestimiento del stent.

* No realice imagenes por resonancia magnética (MR, en sus siglas en inglés) posteriores a la
implantacion de un stent en el paciente hasta que el stent haya sido compLIetamente
endotelizado (S0 dias) para minimizar asi el riesgo potencial de migracion. El slent puede
producir artefactos en las MRI debido a la distorsion del campo magnético.

* Prescriba un tratamiento antiplaquetario (es decir, clopidogrel o ticlopidina) durante |un periodo
de 6 meses para reducir el riesgo de trombosis del stent.

Interacciones medicamentosas:

Si bien no hay datos clinicos especificos disponibles, los farmacos, como el tacr limus, que
actuan a través de la misma proteina de unién (FKBP) pueden interferir en la eficacia de la
rapamicina.

No se han realizado estudios de interaccion con otros farmacos. La rapamicina esta metabolizada
por el CYP3A4. Los inhibidores fuertes de CYP3A4 (por ejemplo, el ketocona ol} pueden
provocar un aumento de la exposicidn de rapamicina a los niveles asociados [con efectos
sistémicos, especialmente si se implantan mdltiples stents. La exposicion sistémica|del farmaco
también debe tenerse en cuenta si el paciente es tratado de forma concomitante con terapia
inmunosupresora sistémica.

Embarazo:

En animales, la rapamicina era téxica para los embriones y fetos con exposicionesl clinicamente
relevantes. No se han observado efectos teratogénicos. El riesgo potencial enhumanos es

desconocido. El stent no se’debe utilizar en mujeres embarazadas, a menos que la condicién

clinica de la madre requ era tratamiento con stent.
10°
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Lactancia:

tomarse es si se suspende la lactancia o se implanta el stent, teniendo en cuenta la i portancia
del stent para la madre.

Régimen anti plaguetario:

Los pacientes que reciban el stent coronario liberador de rapamicina deben tomar clo idogrel o
ticlopidina durante al menos 6 meses después del procedimiento, y aspirina de forma indefinida.
Dado que el riesgo relativo de trombosis en el stent es equivalente al de un stent de metal
desnudo, el médico debe utilizar su mejor juicio clinico para determinar la necesidad de una
duracién mas prolongada de la terapia antiplaquetaria en grupos de alto riesgo, como lo haria si
se utilizase un stent de metal desnudo.

Material necesario {no incluido en el paquete del sistema de stent):

» Seleccione el catéter(es) guia (lumen interior min. 1,42 mm) con la configuracién apropiada
para la arteria coronaria a tratar.

s Jeringade 10 0 20 ml.
* Vdlvula(s) hemostéatica(s) rotatoria(s) con un didmetro minimo de 0,096 pulgadas /2,39 mm.
» Alambre guia de 0.014 pulgadas/ 0,36 mm.
* Medio de contraste diluido al 60% 1:1

» Solucién salina fisioldgica estéril.

« Dispositivo de inflacién y una llave de paso de tres vias para inflar el globo.

Método de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno.
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccion Técnica: Farm. Leandro H. Holecman, MN. 14.501

Autorizado por AN.M.AT. PM- 1695-50
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-3150-15-8

Ei Administrador Nacional de ia Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
............... o , y de acuerdo con lo solicitado por Bioimplant S.A. se &utorizo la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo; Sistema de Stent Coronario Liberador de Rapamicina
MAGMA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endopr;')tesis (Stent),
k

t

Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TsunaMed
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de Stent coronario MAGMA de rapamicina
esta indicado para mejorar el didmetro luminal coronario en pacientes con
enfermedad isquérﬁica sintomatica debido a lesiones discretas de novo y [lesiones
reestenoticas del Stent (longitud £ 38mm) en las arterias coronarias natjvas con “

el didmetro del vaso de 2,0 mm a 4,0 mm.

£ A




Modelo/s:

Diametro del | Largo del | Nimero de catalogo

Balén (mm) Stent (mm)

Pequefio Pequefio
2.00 10 MR2010 | MR2210 | MR2510 | MR2710 | MR3010
2.25 14 MR2014 | MR2214 | MR2514 | MR2714 | MR3014
2.50 18 MR2018 | MR2218 | MR2518 | MR2718 | MR3018
2.75 24 MR2024 | MR2224 | MR2524 | MR2724 | MR3024
3.00 28 MR2028 | MR2228 | MR2528 | MR2728 | MR3028
- 34 MR2034 | MR2234 | MR2534 | MR2734 | MR3034
- 38 MR2038 | MR2238 | MR2538 | MR2738 | MR3038

Grande Grande
- 10 MR3210 | MR3510 | MR4010 | -------=-----=-----
3.25 14 MR3214 | MR3514 | MR4014 | ------=-----==-----
3.50 18 MR3218 | MR3518 | MR4018 | ----=--------=-----
4.00 24 MR3224 | MR3524 | MR4024 | ---=------====-=-~
- 28 MR3228 | MR3528 | MR4028 | ---==------====----
- 34 MR3234 | MR3534 | MR4034 | -=-------====---==~
- 38 MR3238 | MR3538 | MR4038 | ---------=-==------

Periodo de vida util: 12 meses (doce meses)

Forma de presentacion: por Unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Qualimed Innovative Medizinprodukte GmbH

Lugar/es de elaboracién: Boschstr. 16, D-21423 Winsen, Alemania.

Se extiende a Bioimplant S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PMr

Z.1 NAR 20%

1695-50, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......

rna g

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

£

2812

Br. ROBERTO LENE

Subadministrador Nacional
A N.M -4 .
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