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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
e NMAT DISPOSICION N 296 7

BUENOS AIRES, 17 MAY 2013

VISTO el Expediente N°© 1-47-14172/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO: .

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn de productos
médicos se ehcuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 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 e! producto estudiadc retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Balton, nombre descriptivo stent periférico y nombre técnico endoproétesis
(stents) vasculares, periféricos, de acuerdo a lo solicitado, por Aximport S.R.L.,
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 124-125 Y 135-144 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon 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 Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-646-16, con exclusiéh de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

- ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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, IT y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-14172/10-4

DISPOSICION No 29 6 7

y

. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO%UCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... MU

Nombre descriptivo: Stent periférico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238 Endoprétesis (stent),
vasculares, periféricos

Marca del producto médico: Balton

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: stent intravascular para el tratamiento de Ia
arterioesclerosis, induccién a la radiacion, lesiones post-traumaticas que resulten

de importancia hemodindmica e intratable de otra manera

Modelo/s:

Listado de cddigos de Stent Periferico
ZSTP4x123580 Z5TP4x9535110
ZSTP4x143580 ZSTP4x10035110
ZSTP4x163580 ZSTP5x123580
ZSTP4x183580 ZSTP5x143580
ZSTP4x203580 ZSTP5x163580
Z5TP4x253580 ZSTP5x1 83580
ZSTP4x303580 ZSTP5x203580
ZSTP4x353580 ZSTP5x253580
ZS5TP4x403580 ZSTP5x303580
ZSTP4x453580 ZSTP5x353580
ZSTP4x503580 ZSTP5x403580
ZSTP4x553580 ZSTP5x453580
Z5TP4x603580 ZSTP5x503580
ZSTP4x653580 ZSTP5x553580
ZSTP4x703580 ZSTP5x603580
ZSTP4x753580 ZSTP5x653580
ZSTP4x803580 ZSTP5x703580
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ZSTP4x853580 ZSTP5x753580
ZSTP4x903580 ZSTP5x803580
ZSTP4x953580 ZSTP5x853580
ZSTP4x1003580 ZSTP5x903580
ZSTP4x1235110 ZSTP5%x953580
ZSTP4x1435110 ZSTP5x1003580
ZSTP4x1635110 ZSTP5x1235110
ZSTP4x1835110 ZSTP5x1435110
ZSTP4x2035110 ZSTP5x1635110
ZSTP4x2535110 ZSTP5x1835110
ZSTP4x3035110 ZSTP5x2035110
ZSTP4x3535110 ZSTP5x2535110
ZSTP4x4035110 ZSTP5x3035110
ZSTP4x4535110 ZSTP5x3535110
ZS5TP4x5035110 ZSTP5x4035110
ZSTP4x5535110 ZSTP5x4535110
ZSTP4x6035110 ZSTP5x5035110
ZSTP4x6535110 ZSTP5x5535110
ZSTP4x7035110 ZSTP6x6035110
ZSTP4x7535110 ZSTP5x6535110
ZSTP4x8035110 ZSTP5x7035110
ZSTP4x8535110 ZSTP5x7535110
ZSTP4x9035110 ZSTP5x8035110
ZSTP6x7535110 ZSTP8x653580
ZS5TP6x8035110 ZSTP8x703580
ZSTP6x8535110 ZSTP8x753580
ZSTP6x9035110 ZSTP8x803580
ZSTP6x9535110 ZSTP8x853580
ZSTP6x10035110 ZSTP8x903580
ZSTP7x123580 ZSTP8x953580
Z5TP7x143580 ZSTP8x1003580
ZSTP7x163580 ZSTP9x123580
ZSTP7x1835110 ZSTP9%x143580
ZSTP7x203580 ZSTP9x163580
ZSTP7x303580 ZSTP9x203580
Z5TP7x353580 ZSTP9x253580
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ZSTP7x403580 ZSTP9x303580
ZSTP7x453580 ZSTP9x353580
ZSTP7x503580 ZSTP9x403580
ZS5TP7x553580 ZSTP9x453580
Z5TP7x603580 ZSTP9x503580
ZSTP7x653580 ZSTP9x553580
ZSTP7x703580 ZSTP9x603580
ZSTP7x753580 ZSTP9x653580
ZSTP7x803580 Z5TP9x703580
ZSTP7x853580 ZSTP9x753580
ZSTP7x903580 ZSTP9x803580
ZSTP7x953580 ZSTP9x853580
ZSTP7x1003580 ZSTP9x903580
ZSTP8x123580 ZS5TP9x953580
ZSTP8x143580 ZS5TP9x1003580
ZSTP8x163580 ZSTP10x123580
ZS5TP8x183580 ZSTP10x143580
ZSTP8x203580 ZSTP10x163580
ZSTP8x253580 ZSTP10x183580
ZSTP8x303580 ZSTP10x203580
ZSTP8x353580 ZSTP10x253580
ZSTP8x403580 ZSTPI 0x303580
ZSTP8x453580 ZSTP10x353580
ZSTP8x503580 Z5TP10x403580
ZSTP8x553580 Z5TP10x453580
ZSTP8x603580 ZSTP10x503580
ZSTP5xS0351 10 ZSTP7x4035110
ZSTP5x5535110 ZSTP7x45351 10
ZSTP5x60351 10 Z2STP7x5035110
ZSTP5x65351 10 ZSTP7x55351 10
ZSTPSx70351 10 ZSTP7x6035110
ZSTP5x75351 10 ZSTP7x65351 10
ZSTP5x80351 10 ZSTP7x7035110
ZSTP5x8535110 ZSTP7x75351 10
ZSTP5x9035110 ZSTP7x8035110
ZSTP5x9535110 ZSTP7x85351 10

i
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ZSTP5x10035110 ZSTP7x9035110
ZSTP6x1235110 ZSTP7x9535110
ZSTP6x1435110 ZSTP7x10035110
ZSTP6x1635110 ZSTP8x1235110
ZSTP6x1835110 ZSTP8x1435110
ZSTP6x2035110 ZSTP8x1635110
ZSTP6x2535110 ZSTP8x1835110
ZSTP6x3035110 ZSTP8x2035110
ZSTP6x3535110 ZSTP8x2535110
ZSTP6x4035110 ZSTP8x3035110
- ZSTP6x4535110 ZSTP8x3535110
ZSTP6x5035110 ZSTP8x4035110
ZSTP6x5535110 ZSTP8x4535110
ZSTP6x6035110 ZSTP8x5035110
ZSTP6x6535110 ZSTP8x5535110
ZSTP6x7035110 ZSTP8x6035110
ZSTP6x7535110 ZSTP8x6535110
ZSTP6x11035110 ZSTP8x7035110
ZSTP6x8535110 ZSTP8x7535110
ZSTP6x9035110 ZSTP8x8035110
Z5TP6x9535110 ZSTP8x8535110
ZSTP6x10035110 ZSTP8x9035110
ZSTP7x1235110 ZSTP8x9535110
ZSTP7x1435110 ZSTP8x10035110
ZSTP7x1635110 ZSTP9x1235110
ZSTP7x1835110 ZSTP9x1435110
ZSTP7x1835110 ZSTP9x1635110
ZSTP7x2035110 ZSTP9x1835110
Z2STP7x2535110 ZSTP9x2035110
ZSTP7x3035110 ZSTP9x2535110
ZSTP7x3535110 ZSTP9x3035110

Periodo de vida util: 2 aflos

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Balton S.R.L

Lugar/es de elaboracién: Al. Nowy Swiat 7/14 00-496, Varsovia Polonia
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT' N°©

Y

DR, JARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AJUMAT.



296 7
i‘%p‘ 2 0.0 Tel.: (+48) 22 597 44 00

Fax: {+48] 22 597 44 44
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POLA&D‘ e balan.pl

INSTRUCCIONES DE USO

STENT PARA VASOS PERIFERICOS

NEPTUN
CON SISTEMA INTRODUCTOR

POR FAVOR LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR

PRODUCTO ESTERIL
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
APIROGENO, PARA UNICO USO

PRODUCTO NO ADECUADO PARA SER REUTILIZADO

I'd

| STERILE |EQ]
ESTERILIZADO CON 6x100 DE ETILENG | REF
[E 0000-00

EA . C €1-011

LEA LAS INTRUCCIONES DE USO R

NUMERO DE CATALOGO

[ NUMERC DE LOTE DE

USAR HASTA: AND-MES FABRICACION

CE - LAS MARCAS AL COSTADO DEL
PRODUCTO SIGNIFICAN QUE EL

| .wzgw ' DISPOSITIVO SE PRODUCE DE

) ACUERDO A LOS REQUISITGS DE LA
PARA UN UNICO USC DIRECTIVA
P 7 MEDICA 93/42 EEC

; / /1 PAPRESD EN POLONIA

SOCIO GEBENTE
Edion 24252008




1. Surtido

El stent periférico viene en dos versiones:
1. STENT PERIFERICO CON SISTEMA INTRODUCTOR / MONTADO SOBRE
BALON.

2. STENT PERIFERICO / EMBALADOS POR SEPARADOS, SIN CATETER
Los stent con sistema introductor son fabricados con un didmetros desde 4mm a 10mm y con los largos
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acordes a latabla 1.
Tabla 1
Didmetro Largo Nimero de Usar con | Diametro Largo Numero de Usar con
S | | e | e S | e e |,
[rom] (mmi 110cm) introductor [mm] [mm] 110cm) introductor
1 2 3 4 1 2 3 4
16 ZSTP4x1635110 16 ZSTP4x163580
20 ZSTP4x2035110 20 ZSTP4x203580
25 ZSTP4x2535110 25 ZSTP4x253580
30 ZSTP4x3035110 30 Z2STP4x303580
35 ZSTP4x3535110 35 ZSTP4x353580
40 ZSTP4x4035110 40 ZSTP4x403580
4 45 ZSTP4x4535110 6F 4 45 ZSTP4x453580 6F
50 ZSTP4x5035110 50 ZSTP4x503580
60 ZSTP4x6035110 60 ZSTP4x603580
70 ZSTP4x7035110 70 ZSTP4x703580
80 ZSTP4x8035110 80 ZSTP4x803580
90 ZSTP4x9035110 90 ZSTP4x903580
100 | ZSTP4x10035110 100 ZSTP4x1003580
16 ZSTP5x1635110 16 ZSTP5x163580
20 ZSTP5x2035110 20 ZSTP5x203580
25 ZSTP5x2535110 25 ZSTP5x253580
30 ZSTP5x3035110 30 Z5TP5x303580
35 ZSTP5x3535110 35 ZSTP5x353580
40 ZSTP5x4035110 40 ZSTP5x403580
) 45 ZSTP5x4535110 6F 5 45 ZSTP5x453580 6F
50 25TP5x5035110 50 ZSTP5x503580
60 2STP5x6035110 60 ZSTP5x603580
70 ZSTP5x7035110 70 ZSTP5x703580
80 ZSTP5x8035110 80 ZSTP5x803580
90 ZSTP5x9035110 90 ZSTP5x903580
100 | ZSTP5x10035110 100 ZSTP5x1003580
16 ZSTP6x1635110 16 ZSTP6x163580
20 ZSTP6x2035110 20 ZSTP6x203580
25 ZSTP6x2535110 25 ZSTP6x253580
30 ZSTP6x3035110 30 ZSTP6x303580
35 ZSTP6x3535110 35 ZSTP6x353580
40 ZSTP6x4035110 40 ZSTP6x403580
6 45 ZSTP6x4535110 oF 6 45 ZSTP6x453580 6F
50 ZSTP6x5035110 50 ZSTP6x503580
60 ZSTP6x6035110 60 ZSTP6x603580
70 ZSTP6x7035110 70 ZSTP6x703580
80 Z5TP6x8035110 80 ZSTP6x803580
/90 Z&TP6x9035110 90 ZSTP6x903580

Producer of Medical Equipment




e I Y

295»34/@’

4(*(. R ﬁ'\:\“

ol po on
Diametro Largo . Diametro Largo Numero de
Nominal l nomignal refSrl:err?;rao(?aigo Usaélcon Nominal | nominal referencia((kérgo Usaéicon
d?::r;e]”t dT:nsr:%"t del catéter 110cm) | introductor d?:nsrtﬁ]”t d?:‘frﬁm d?'&fﬁ:ﬁ " |introductor
1 2 3 4 1 2 3 4
6 100 ZSTP6x10035110 6F 6 100 ZSTP7x1003580 6F
16 ZSTP7x1635110 16 ZSTP7x163580
20 ZSTP7x2035110 20 ZSTP7x203580
25 ZSTP7x2535110 25 ZSTP7x253580
30 ZSTP7x3035110 30 ZSTP7x303580
35 ZSTP7x3535110 35 ZSTP7x353580
40 ZSTP7x4035110 40 ZSTP7x403580
7 45 ZSTP7x4535110 7F 7 45 ZSTP7x453580 7F
50 ZSTP7x5035110 50 ZSTP7x503580
60 ZSTP7x6035110 60 ZSTP7x603580
70 ZSTP7x7035110 70 ZSTP7x703580
80 ZSTP7x8035110 80 ZSTP7x803580
90 ZSTP7x9035110 90 ZSTP7x903580
100 ZSTP7x10035110 100 ZSTP7x1003580
16 ZSTP8x1635110 16 ZSTP8x163580
20 ZSTP8x2035110 20 ZSTP8x203580
25 ZSTP8x2535110 25 ZSTP8x253580
30 ZSTP8x3035110 30 ZSTP8x303580
35 ZSTP8x3535110 35 ZSTP8x353580
40 ZSTP8x4035110 40 ZSTP8x403580
8 45 ZSTP8x4535110 7F 8 45 ZSTP8x453580 7F
50 ZSTP8x5035110 50 ZSTP8x503580
60 ZSTP8x6035110 60 ZSTP8x603580
70 ZSTP8x7035110 70 ZSTP8x703580
80 ZSTP8x8035110 80 ZSTP8x803580
90 ZSTP8x9035110 90 ZSTP8x903580
100 ZSTP8x10035110 100 ZSTP8x1003580
16 ZSTP9x1635110 16 ZSTP9x163580
20 ZSTP9x2035110 20 ZSTP9x203580
25 ZSTP9x2535110 25 ZSTP9x253580
30 ZSTP9x3035110 30 ZSTP9x303580
35 ZSTP9x3535110 35 ZSTP9x353580
40 ZSTPYx4035110 40 Z3TP9x403580
9 45 ZSTP9x4535110 7F 9 45 ZSTP9x453580 7F
50 Z5TP9x5035110 50 ZSTPIx503580
60 ZSTP9x6035110 60 ZSTP9x603580
70 ZSTP9x7035110 70 ZSTP9x703580
80 ZSTP9x8035110 80 ZSTP9x803580
90 ZSTP9x9035110 90 ZSTPOx903580
100 ZSTP9x10035110 100 ZSTP9x1003580
10 16 ZSTP10x1635110 8F 10 16 ZSTP10x163580 8F
20 ZSTP10x2035110 20 ZSTP10x203580
25 ZSTP10x2535110 25 ZSTP10x253580
30 ZSTP10x3035110 30 ZSTP10x303580
s, /35 Z57MP10x3535110 35 ZSTP10x353580
N/ A0 | £8TP10x4035110 40 ZSTP10x403580

Ceman 2.4, 55806
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45 Z3STP10x4535110 45 ZSTP10x453580
50 ZSTP10x5035110 50 ZSTP10x503580
60 ZSTP10x6035110 60 ZSTP10x603580
70 ZSTP10x7035110 70 ZSTP10x703580
80 ZSTP10x8035110 80 Z5TP10x803580
90 Z3TP10x8035110 20 ZSTP10x903580
100 ZSTP10x10035110 100 ZSTP10x1003580

1. Cuando se ordene, use el nimero de referencia, ej.: ZSTP10x5035110 — para un catéter de
110cm de largo, ZSTP10x503580 — para un catéter de 80cm de largo.

2. Para diametros de 4, 5, y 6mm, se puede ordenar los sets con una guia de 0.023”. Para esto
sustituya los digito 35 por 25 en el numero de referencia, ej.: ZSTP4x3025110. Para diametros
de 4mm se recomienda un introductor de 3F. Para otros tamaios de diametros ver la tabla 1.

3. Para ordenar stent sin el catéter use el nro. De referencia stpl 0x50 para un didmetro nominal
del stent de 10mm y un largo nominal de 50mm.

I1. Descripcion

Los stent fabricados por la compafiia BALTON son hechos de acero 316L. El esquema de
los stent se obtiene de un tubo moldeado con una maquina de laser.
Estos son designados para usar como protesis intravascular ayudando a mantener la luz de las
arterias abiertas en casos de estenosis, oclusidn o lesion. El stent es insertado en ¢l sistema
vascular sobre un catéter balén y puede ser expandido dentro de la arteria en un rango de 4 a
10mm, dependiendo del tipo de stent
En este set se utiliza un catéter doble lamen. La funcién de uno de los canales es llevar la guia
de un diametro de 0.035” o mas chico, el otro canal es para introducir el expansible sobre el
balén. Dependiendo del tipo de catéter, tiene dos marcas engarzadas para colocar el stent entre
ellas.
También estd disponible: El stent sin el sistema introductor, disefiado para ser agregado el
catéter con el baldn.

TII. Indicaciones de uso

Los stent intravasculares son utilizados en ¢l tratamiento de la arterioesclerosis,
induccién a la radiacién, lesiones post-traumaticas que resulten de importancia
hemodindmica e intratable de otra manera.

Los stent para vasos periféricos es utilizado en los signientes casos:

Resultado insatisfactorio en los procedimientos de PTA (estenosis residente)
Membrana interna de la arteria delaminada.

Desorden de la elasticidad de la membrana de la arteria o presion desde el exterior.
Estenosis recurrente o falta de permeabilidad luego de procedimientos vasculares
anteriores.

1V. Contraindicaciones

e Flujo sanguineo insatisfactorio por debajo de la posible ubicacion del stent.
e Imposibilidad de pasar a través del sitio de la estenosis u obliteracion con la guia o el
catéter con el balon.

Producer of Hedical Equipment
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Riesgo de cerrar con un stent vasos del sistema circulatorio colateral

Placas arteroescleréticas extremadamente calcificadas pueden dafiar el stent
La presencia de nuevos trombos

Pacientes con contraindicaciones para tomar medicamentos antitrombdticos.
(Sangrado actual del tracto intestinal, accidente cerebro vascular reciente)
Alergia al medio de contraste

Alergia al acero inoxidable

V. Posibles Complicaciones

Puncion del vaso

Laminacién del interior de la membrana del vaso.
Espasmos arteriales

Trombos en el stent recientemente implantado

Trombosis periféricas

Sangrado y hematomas en el lugar de insercion de la aguja.
Falso aneurisma el lugar de insercion

Migracion del stent

Reaccion alérgica al medio de contraste o al acero inxidable

VI. Advertencias

EL STENT PARA VASOS PERIFERICOS es para un solo uso Unicamente.

El mismo no puede ser reesterilizado y usado nuevamente.

No utilizar si el empaque esta dafiado o abierto.

No utilizar el stent o el sistema introductor fuera de la fecha de vencimiento indicada
en el empaque.

Proteger contra los solventes orgénicos (ejemplo: alcohol)

Como cualquier implante vascular este dispositivo puede provocar la formacién de
trombos.

El stent puede causar la formacion de trombos o émbolos de manera distal al stent.
El avance apresurado del stent en las arterias puede provocar hemorragias que pongan
en peligro la vida del paciente.

En paciente con hipersensibilidad al acero inoxidable ¢l implante puede causar una
reaccion alérgica.

VIIi. Precauciones

* & & o

Edition 2,1, G5-2008

La operacion solo debe ser realizada por médicos que hayan recibido el entrenamiento
apropiado.

La colocacion del stent debe realizarse solo en hospitales, donde es posible realizar una
cirugia de revascularizacion de emergencia.

La estenosis subsecuente en vaso conteniente del stent puede requerir una nueva
dilatacion vascular del segmento que contiene el stent.

No implantar stent de distintos materiales.

No exponer el sistema introductor a solventes organicos como el alcohol.

Conservar en lugar seco y fresco.

SOCIO GRRENTE
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7.1 Precauciones especiales:

Los riesgos y beneficios deben ser considerados de manera individual para cada paciente antes
de tomar la decisidn de implantar el stent.
Ademas de todo deben tomarse en cuenta los siguientes riesgos:

o Los riesgos al tratamiento antiplaquetario

s Gastritis o ulcera gastrica activa

e Diabetes, fallas renales, obesidad

¢ Laubicacidn del vaso, el tamafio del mismo, el largo de la lesion.

7.2 Precauciones en el manejo del stent

e FEl equipo ha sido disefiado para un tnico uso. No debe ser reesterilizado y usado
nuevamente. Preste atencién a la fecha de vencimiento.

e No remover el stent del sistema introductor puede dafiar el stent o el balén provocando
una trombosis.

e No utilizar presion negativa dentro del catéter de introduccion después de colocar el
stent en €l lugar de la lesion. Puede provocar el desprendimiento prematuro del stent.

» Debe ser ejercida una gran precaucion para no dafiar el stent o el balén de ninguna
manera. Hay que tener especial cuidado al remover el catéter del empaque, colocarlo
por encima del alambre guia y se avanza rotando a través de la valvula hemostatica con
el introductor.

s Cualquier manipulacion del stent montado sobre balén puede disminuir la adhesion del
stent.

Utilizar s6lo la mezcla del medio de contraste con la solucién salina.
¢ No utilizar aire o algin otro medio gaseoso para inflar el balén

7.3 Precauciones en la Implantacién del Stent

* No utilizar otro balén que el descipto en las instrucciones. No pre-inflar el balon

e Usar la técnica de preparacion descripta en la seccion VIII del manual del operador.

¢ El diametro del introductor debe ser adecuado para albergar el sistema introductor del
stent.

» [aimplantacion de un stent puede conducir a la diseccion de los vasos en un segmento
distal y / o proximal al stent y puede provocar la oclusién vascular aguda requiriendo
el mismo una intervencion adicional (CABG, la posterior dilatacién puede necesitar un
stent adicional u otra intervencion)

e No expandir el stent hasta que no este posicionado apropiadamente en el vaso (Vea.
Sistema/ Precauciones de remocidn del Stent)

¢ La colocacion del stent puede poner en riesgo la rama lateral del paciente.

e La presion del baldn debe ser monitoreada durante la expansion. No exceder la presion
de ruptura indicada en la etiqueta del producto (Ver: Tabla 3). El uso de una presion
mas alta de la recomendada en la etiqueta puede resultar en la ruptura del balén con
posible dafio de la intima y diseccion.

» En caso de sentir resistencia en cualquier momento durante el acceso a la lesion, o de
remocion del sistema introductor después de la colocacion del stent, el sistema debe ser
remowdo de acuerdo a las instrucciones espemﬁcadas en el parrafo 7.4.

Producer of Medical Equripnient
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vascular. Complicaciones que pueden ocasionar sangrado, hematomas o
pseudoaneurismas,

* La dilatacién adicional del stent expandido puede causar una diseccién limitada del
fluido. Esto puede ser solucionado con la implantacion de otro stent.

* Sise implantan varios stents sus puntas deben superponerse ligeramente.

* Si se tratan abundantes cambios patolégicos, primero debe ser tratado con un stent la
lesion distal y luego la proximal. La implantacién del stent de esta manera evita pasar a
través del stent proximal con el stent distal y esto evita el riesgo de desplazamiento.

7.4 Precauciones del sistema de remocién del stent
Nota:
Si se encuentra resistencia al introducir el catéter con el stent, el sistema debe ser
retirado. Otro set debe ser utilizado.

7.5 Precauciones Post — Implantacién

e Se debe tener gran cuidado al desplegar el stent con otros instrumentos, tal como
el sistema introductor de otro stent, catéter de ultrasonido intravascular, guia de
alambre, el catéter con el baldn, para poder evitar la deformacion del stent o su
desplazamiento.

e No realizar una resonancia magnética en el paciente luego de Ia implantacion,
hasta que el stent esté completamente cubierto de endotelio (8 semanas) para
poder minimizar el riesgo de un potencial desplazamiento. El stent puede causar
en artefactos de Resonancia magnética distorsion de la imagen magnética.

VII. MANUAL DEL OPERADOR

8.1 Seleccién de un diametro adecuado del stent
Debe ser realizada una angiografia, el didmetro de la arteria debe ser medido en el lugar
de la mayor estenosis, asi como por debajo y por encima de la lesion. El didmetro nominal
del stent debe ser igual al diametro medido proximal y distalmente en relacion con el
lugar de la estenosis. Si el stent no es lo suficientemente grande el stent puede migrar o se
puede formar un trombo dentro de él.
Los tamaiios disponible de los stent se muestran en la Tabla 1.

8.2 Seleccion del largo del stent
El largo del stent es evaluado 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
s¢ introduce un catéter calibrado en limenes 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 méas de un stent, el stent distal sera
colocado primero. El proximal debe ser encerrado con el stent distal y presionar contra la
pared del vaso en una circunferencia minima de Smm.
Después de la expansion del stent puede ser ligeramente mas corto {un 2% - 5%)

dependiendo de su diametro. y -

8.3 Stent montado sobre Balén
Despugg'de la ingpedeion del empaque, dbralo cuidadosamente y remueva el stent con el

sistepfia r.
=7 NARIO %vneuﬁ e, 7
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8.4

8.5

Chequee si el sistema no estd dafiado. Si tiene una leve sospecha de que no esta
conservada Ja esterilidad o de que el sistema esta dafiado el mismo no debe ser utilizado.
Debe ser removida la funda de proteccion del stent, y el protector debe ser retirado del
canal del catéter - el mismo debe ser lavado con solucion heparinizada.

Stent no montado sobre balén

Después de la inspeccion del empaque, dbralo cuidadosamente y retire el stent.
Remueva la funda protectora y limpielo con solucién heparinizada.

Quite del empaque un catéter con balon apropiado, y reviselo para ver si encuentra algiin
dafio visible, deslice el stent sobre el balon y sitelo entre las dos marcas.

Luego delicadamente, con los dedos presione el stent sobre el balon, chequee que el
mismo esta inmovil, si sus puntas son suaves y se esta adherido al balon.

Equipo y material requerido

Cantidad | Material

introductor/es propiado/s

2-3 Jeringas de 10-20 ml

Solucién salina heparinizada

1 Guia de alambre apropiada
Conector con valvula hemostatica rotativa y adecuada al
1 diametro
Medio de contraste diluido 1:1 con solucién fisioldgica
1 inflador de alta presién
1 Llave Tree-way

Solucién antiplaguetaria y antitrombotica

8.6 Preparacion

8.6.1. Lavado de la luz de la guia de alambre
1. Llenar una jeringa con solucion heparinizada y lavar la luz de la guia.
2. ATENCION! Evitar la manipulacién del stent durante el lavado de la luz de la guia
de alambre ya que esto podria provocar el desplazamiento del stent sobre el balon.

8.6.2, Preparacion del Sistema Introductor
1. Llenar el inflador de alta presioén con el medio de contraste diluido (llenar sélo
parcialmente)
2. Conecte el inflador de alta presion a través de la llave Tree- -way con el catéter con el
stent montado. ATENCION! No utilizar ninguna presién en este momento, ni negativa,
ni positiva.
3. Abrir la llave del sistema introductor del stent
4. Mantenga el inflador de alta presioén en una posicién neutral (presion 0 atm)

8.7 Procedimiento de despliegue

1. Mantenga la presion neutral en el inflador de alta presion. Abra la valvula hemostatica

rotadora lo mads posible.

2. Situe el sistema introductor en la parte proximal de la guia de alambre, mantener la

parte distal de la guia de alambre perpentlcularmente del lugar de ia esten031s

(BALTON)
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4. ATENCION! Si encuentra alguna resistencia fuera de lo comun al pasar con el sistem
introductor por la lesion, el mismo debe ser removido (Vea: Stent/ Precauciones de
remocion del sistema (7.4)).

8.8 Procedimiento de Expansién del Stent

1. Después de la expansion del stent observe el correcto lugar del stent en relacion con el
objetivo de la lesion observando las marcas sobre el balon.

2. Conectar el inflador de alta presién (llenado solo parcialmente con €l medio de
contraste) con la llave three-way y remueva el aire del balén utilizando presion
negativa.

3. Bajo visualizacién fluoroscopica, aplicar presion para expandir el stent (vea: tabla 3).
Preste especial atencion de no exceder la maxima presion admisible. La expansion
éptima del stent requiere que el mismo este en contacto con la pared arterial, con el
diametro interno del stent coincidente con el diametro del vaso de referencia. El
contacto del stent con la pared debe ser verificado con una angiografia de rutina o un
ultrasonido intravascular.

4. Vacie el catéter aplicando presion negativa en el inflador de alta presion. Antes de
intentar mover ¢l catéter asegurarse de que el sistema esta totalmente vacio.

5. Verificar la correcta expansion de la lesion inyectando medio de contraste.

ATENCION! No dilatar el stent mds alli de los siguientes limites:

Didmetro nominal del Stent | Limite de dilatacién

4mm 4,46 mm
5mm 5,62 mm
emm 6,73 mm
7mm 7,86 mm
8mm

9mm 9,97 mm
10mm 11,07 mm

ATENCION:

Los catéteres gnia son recomendados para su uso si la lesién en el sistema vascular es
considerable.

ATENCION:

Si el sitio de implantacién se encuentra distante del lugar de introduccién de la aguja en
el sistema vascular, un catéter guia es recomendable. Una vez que el stent es desplegado
en la arteria estenosada, el catéter guia debe ser cuidadosamente removida.

8.9 Procedimiento de remocién del catéter balén

1. Aseglirese que el catéter esté totalmente vacio.

2. Remueva el stent del sistema introductor manteniendo la constante posicion sobre la
guia de alambre, suprima el uso del inflador de alta presién y use la fluoroscopia de
control.

3. Repita la administracién del medio de contraste para evaluar el area del stent. Sino ha
sido obtenida la expansién adecuada por medio del inflado del baldn reintroduzealo en
el 4rea del stent y repita el procedimiento utilizando alta presion.




4. El diametro final del stent debe coincidir con el diametro del vaso de referencia.

IX. INFORMACION IN VITRO

Tabla 3. Tabla de Cumplimiento

Presién Diametro del stent [mm
{atm] 4 5 6 7 8 9 10

2 3.68 4.60 5.60 6.43 7.33 8.23 9.13

4 3.84 4.80 5.75 6.70 7.65 8.60 9.55

6 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 Presién nominal
8 4.18 5.23 6.29 7.35 8.33 9.47 10.56

Presion de

10 4.32 5.38 6.47 7.91 8.64 9.73 10.72 ruptura

12 4.41 5.51 6.60 7.69 8.82 9.89 10.98
14 4.46 5.62 6.73 7.86 8.94 9.97 11.07

ATENCION!

Las especificaciones In Vitro de los dispositivos no consideran la resistencia al expandir la
lesion. La seleccion del tamafio debe ser confirmada con una angiografia.

No exceder la presién de ruptura.

X. Limites de Responsabilidad

Los productos de BALTON Ltd. han sido sometidos a pruebas fisicas, biologicas y
quimicas. Esto les permite su correcto funcionamiento y garantiza la maxima calidad
de nuestros productos.

Es recomendable que se estudie cuidadosamente las INSTRUCCIONES DE USO
antes de utilizar los productos.

Los productos fabricados por BALTON Ltd deben ser usados por personal médico
entrenado apropiadamente.

La compaiiia BALTON Ltd. No es responsable del uso minucioso de los productos.
Si encuentra alguna indicacién del que ¢l equipo estd dafiado, no funciona
correctamente o tiene algiin defecto oculto, por favor informe al fabricante
inmediatamente, manteniendo los dispositivos en su empaque original.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-14172/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
..... 7, y de acuerdo a lo solicitado por Aximport S.R.L., se autorizé 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 periférico _

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-238 Endoprétesis (stent),
vasculares, periféricos

Marca del producto médico: Balton

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: stent intravascular para el tratamiento de la
arterioesclerosis, induccion a la radiacion, lesiones post-traumaticas que resulten

de importancia hemodinamica e intratable de otra manera

Modelo/s:

Listado de codigos de Stent Periferico
ZSTP4x123580 ZSTP4x9535110
ZSTP4x143580 Z5TP4x10035110
ZSTP4x163580 ZSTP5x123580
ZSTP4x183580 ZSTP5x143580
ZSTP4x203580 ZSTP5x163580
ZS5TP4x253580 ZSTP5x1 83580
ZSTP4x303580 ZSTP5x203580
Z5TP4x353580 ZSTP5x253580
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ZSTP4x403580 ZS5TP5x303580
Z5TP4x453580 ZS5TP5x353580
ZSTP4x503580 ZSTP5x403580
ZSTP4x553580 Z5TP5x453580
ZSTP4x603580 ZSTP5x503580
ZSTP4x653580 ZSTP5x553580
ZSTP4x703580 ZSTP5x603580
ZSTP4x753580 ZSTP5x653580
Z5TP4x803580 ZSTP5x703580
ZSTP4x853580 ZSTP5x753580
ZSTP4x903580 ZSTP5x803580
ZSTP4x953580 ZSTP5x853580
ZSTP4x1003580 ZSTP5x903580
Z5TP4x1235110 ZSTP5x953580
ZS5TP4x1435110 ZSTP5x1003580
ZSTP4x1635110 ZSTP5x1235110
ZSTP4x1835110 Z5TP5x1435110
Z5TP4x2035110 Z5TP5x1635110
ZSTP4x2535110 Z5TP5x1835110
Z5TP4x3035110 ZSTP5x2035110
ZSTP4x3535110 ZSTP5x2535110
Z5TP4x4035110 ZSTP5x3035110
Z5TP4x4535110 ZSTP5x3535110
Z5TP4x5035110 ZSTP5x4035110
Z5TP4x5535110 ZSTP5x4535110
ZSTP4x6035110 ZSTP5x5035110
ZSTP4x6535110 ZSTP5x5535110
ZSTP4x7035110 ZSTP6x6035110
ZSTP4x7535110 Z5TP5x6535110
Z5TP4x8035110 ZSTP5x7035110
Z5TP4x8535110 ZSTP5x7535110
ZSTP4x5035110 ZSTP5x8035110
ZSTP6x7535110 ZSTP8x653580
ZSTP6x8035110 Z5TP8x703580
ZSTP6x8535110 . ZSTP8x753580
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ZSTP6x9035110 ZSTP8x803580
ZSTP6x9535110 ZSTP8x853580
ZSTP6x10035110 ZSTP8x903580
ZSTP7x123580 ZSTP8x953580
ZSTP7x143580 ZSTP8x1003580
ZSTP7x163580 ZSTP9x123580
ZSTP7x1835110 ZSTP9x143580
ZSTP7x203580 ZSTP9x163580
ZSTP7x303580 ZSTP9x203580
ZSTP7x353580 ZSTP9x253580
ZSTP7x403580 ZSTP9x303580
ZSTP7x453580 ZSTP9x353580
ZSTP7x503580 ZSTP9x403580
ZSTP7x553580 ZSTP9x453580
ZSTP7x603580 ZSTP9x503580
ZSTP7x653580 ZSTP9x553580
ZSTP7x703580 ZSTP9x603580
ZSTP7x753580 ZSTP9x653580
ZSTP7x803580 ZSTP9x703580
ZSTP7x853580 ZSTP9x753580
ZSTP7x903580 ZSTP9x803580
ZSTP7x953580 ZSTP9x853580
ZSTP7x1003580 ZSTP9x903580
ZSTP8x123580 ZSTP9x953580
ZSTP8x143580 ZSTP9x1003580
ZSTP8x163580 ZSTP10x123580
ZSTP8x183580 ZSTP10x143580
ZSTP8x203580 ZSTP10x163580
ZSTP8x253580 ZSTP10x183580
ZSTP8x303580 ZSTP10x203580
ZSTP8x353580 Z2STP10x253580
ZSTP8x403580 ZSTPI 0x303580
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ZSTP8x453580 ZSTP10x353580
ZSTP8x503580 ZSTP10x403580
ZSTP8x553580 Z5TP10x453580
ZSTP8x603580 Z5TP10x503580
ZSTPSxS0351 10 ZSTP7x4035110
ZSTP5x5535110 ZSTP7x45351 10
Z5TP5x60351 10 ZSTP7x5035110
ZSTP5x65351 10 ZSTP7x55351 10
ZSTPSx70351 10 ZSTP7x6035110
ZS5TP5x75351 10 ZSTP7x65351 10
ZSTP5x80351 10 ZSTP7x7035110
ZSTP5x8535110 ZSTP7x75351 10
ZSTP5x9035110 ZSTP7x8035110
ZSTP5x9535110 ZSTP7x85351 10
ZSTP5x10035110 ZSTP7x9035110
ZSTP6x1235110 ZSTP7x9535110
ZSTP6x1435110 ZSTP7x10035110
ZSTP6x1635110 ZSTP8x1235110
ZS5TP6x1835110 Z5TP8x1435110
Z5TP6x2035110 ZSTP8x1635110
ZSTP6x2535110 ZSTP8x1835110
Z5TP6x3035110 ZSTP8x2035110
ZSTP6x3535110 ZSTP8x2535110
ZSTP6x4035110 ZSTP8x3035110
ZSTP6x4535110 ZSTP8x3535110
ZSTP6x5035110 ZSTP8x4035110
ZSTP6x5535110 ZSTP8x4535110
ZS5TP6x6035110 ZSTP8x5035110
ZSTP6x6535110 ZSTP8x5535110°
Z5TP6x7035110 ZSTP8x6035110
Z5TP6x7535110 ZSTP8x6535110
ZSTP6x11035110 ZSTP8x7035110
ZSTP6x8535110 ZSTP8x7535110
ZSTP6x9035110 ZSTP8x8035110
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ZSTP6x9535110 ZSTP8x8535110
Z5TP6x10035110 Z5TP8x9035110
ZSTP7x1235110 ZSTP8x9535110
ZSTP7x1435110 ZSTP8x10035110
ZSTP7x1635110 Z5TP9x1235110
ZSTP7x1835110 ZSTP9x1435110
ZSTP7x1835110 ZSTP9x1635110
. ZS5TP7x2035110 ZSTP9x1835110
ZSTP7x2535110 ZSTP9x2035110
ZSTP7x3035110 ZSTP9x2535110
ZSTP7x3535110 ZSTP9x3035110

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Balton S5.R.L

Lugar/es de elaboracién: Al. Nowy Swiat 7/14 00-496, Varsovia Polonia

294 Modlinska, 03-152 - Varsovia - Polonia

Se extiende a Aximport S.R.L. el Certificado PM-646-16, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ]']MAY'I.[HEI’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

ja fecha de su emision.

ARLOS CHIALE
INTERVENTOR
mnM-A.l‘o
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