“204i- Afio del Trabajo decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DISPOSICION m? 2 3 2
BUENOS AIRES, 04 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1714/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del preducte cuya inscripcion 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 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso 1) del Decreto 1498/92 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 inscripcién 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 CORONARIO y nombre técnico Endoproétesis
(Stents), Vasculares, Coronarios, de acuerdo a lo solicitado, por AXIMPORT SRL,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse ios textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 134 y 30-38 y 132-133 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn 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 III
de |la presente Disposicidn y que forma parte integrante de Ia misma

ARTICULQO 49 - En los rotulos e instrucciones de Uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-5646-15, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cince (5) anos, 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
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del
original Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-1714/10-6 A

DISPOSICION N© T
C:/ ? 3 3 2 or 0112:&2292‘;9‘“:2
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2332 ......
Nombre descriptivo: STENT CORONARIO

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoproétesis
(Stents), Vasculares, Coronarios

Marca de {los) producto(s) medico(s): Balton

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Mejorar el diametro luminal coronario en pacientes
con enfermedad sintomatica de los vasos coronarios causada por nuevos cambios
arteriosclerdticos o restenosis en arterias coronarias (longitud £ 35mm), con un
diametro de vaso de referencia 2.5 a 4.5 mm. Tratamiento de aclusion aguda ©
riesgosa de vasos en pacientes luego de angioplastia con balon no exitosa, con
diametros en el rango de 2.5 a 4.5 mm.

Modelo/s: Chopin2. Cddigo ZSTC.

2.25X0814 | 2.75X0814 | 3.0X0814 | 3.5X081i4 |4.5X0814 |5.0X0814
2.25X1214 | 2.75X1214 | 3.0X1214 3.5X1214 4.5X1214 5.0X1214
2.25X1514 | 2.75X1514 | 3.0X1514 3.5X1514 4.5X1514 5.0X1514
2.25X1814 |} 2.75X1814 | 3.0X1814 3.5X1814 4.5X1814 5.0X1814
2.25X2214 | 2.75X2214 | 3.0X2214 3.5X2214 4.5X2214 5.0X2214
2.25X2514 | 2.75X2514 | 3.0X2514 3.5X2514 [ 4.5X2514 |5.0X2514
2.25X2914 | 2.75X2914 | 3.0X2914 3.5X2914 4.5X2914 5.0X2914
2.25X3414 | 2.75X3414 | 3.0X3414 3.5X3414 4,5X3414 5.0X3414

2.5X0814 3.25X0814 | 3.75X0814 | 4.0X0814
2.5X1214 3.25X1214 | 3.75X1214 | 4.0X1214
2.5X1514 3.25X1514 | 3.75X1514 | 4.0X1514
2.5X1814 3.25X1814 | 3.75X1814 | 4.0X1814
2.5X2214 3.25X2214 | 3.75X2214 | 4.0X2214

s
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2.5X2514 3.25X2514 | 3.75X2514 | 4.0X2514
2.5X2914 3.25X2914 | 3.75X2914 | 4.0X2914
2.5X3414 3.25X3414 | 3.75X3414 | 4.0X3414

Periodo de vida uatil: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BALTON Sp. zo.0. ul.
Lugar/es de elaboracién: Nowy Swiat 7/14, 00-496, WARSZAWA, Polonia.

Expediente N°© 1-47-1714/10-6
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ANEXO 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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y oL { :

@ESINGHER

A Q
br. OTTO vENIWUR

UB-INTER
& AN AT



l. RANGO DEL PRODUCTO
Se proveen stents coronarios con afluencia de droga y sistema introductor.
Todas las configuraciones de stents ofrecidas se presentan en la Tabia 1.

Table 1.
Norminal Nominat
Catalog Number dii"meﬂer 12:%:1 M&T‘ﬁg?e
[mm} [mm}
ZSTC2.5%0814 8
ZSTC2.5x1214 12
ZSTC2.5x1514 15
ZSTC2.5x1814 18 "
S ST 5x221d 25 > 5F/0,056"11.42mm
ZSTC2.5%2514 25
ZSTC2.5%x2914 29
ZSTC2.5%3414 34
ZSTC2.75x0814 8
ZSTC2.75x1214 12
ZS7C2.75x1514_| 15
ZSTC2.75x1814 18 .,
Z8TC5 7530514 275 55 5F10.056"/1.42mm
ZSTC2.75x2514 25
ZSTC2.75x2914 29
ZSTC2.75x3414 34
ZSTC3.0x0814 8 i
ZSTC3.0x1214 12
Z8TC3.0x1514 15
%gggg:g:;g}j 3.0 ;g 5F/0.056711%42mm
ZSTC3.0x2514 | 25
~ZSTC3.0x2914 28
ZSTC3.0x3414 34
ZSTC3.25x0814 _ | 8
ZSTC3.25x1214 12
ZSTC3.25x4514 15
ZSTC3.25x1814 18 "
ST 955551 4: 3.25 7 5F/0.056"1.42mm
ZSTC3.25%2514 25
ZSTC3.25x2814 | 29
ZSTC3.25x3414 34 .
ZSTC3.5x0814 3.5 8 5F/0.056%/1.42mm
Z5TC3.5x1214 12
Z5TC3.5x1514 15
ZSTC3.5%1814 18
ZS5TC3.5x2214 ~ 22
ZSTC3.5x2514 | 25
Z5TC3.5%x2914 20




Naminal Nominat
stent stent Minimum Guicde
Catalog Number giameter length E);the{er 1.D.
frmm] frmmi .

Z8TCA.5%3414 34

78TC3.75x0814 | 8 T

28TCR.76x1214 12
- Z8TC3,75x1514 15

ZSTC3.75%1814 18 e

ZST03. 752214 ] >0 5, | SF/0.086"/1.42mm
" Z8TC3,75%2514 25

ZSTC3.75%x2914 29

ZSTC3.75x3414 34

ZSTC4.0x0814 8
. Z28TC4.0x1214 | 12

Z8STC4 Ox1514 15

LSTCe.Dx1814 | 40 15— 5F/0.056"1.42mm
- 285TC4.0x2214 ) 22 ’ ’

Z8TC4,0x2514 25

7STC4.0x2914 | 29

Z8T7C4.0x3414 34 J

ZSTC4.5x081§_ ] 8

ZSTC4.6x1214 12

Z8TC4.5x1514 15

ZSTC4 . 5x1814 18 "

TSTCA 5x2314 45 25 6F/0.064°1.63mm

Z8TC4.5x2514 25 |-

ZSTC4.5x2914 29

ZSTC4.5x3414 34 ‘ B

Ejemplo: Z57C4.5x1214

ATENCION: El acortamiento nominal del stent es menor al 0.5%. /

I. DESCRIPCION
Los stents confeccionados por Balton Company estan hechos de acero 346L. El
contorno de los stents se obtiene por medic de trabajo laser.

lii. INDICACIONES
La aplicacion del stent expandido con balon se indica para mejorar el diametro
uminal coronario en los siguientes casos:

- Pacientes con enfermedad sintomatica de jos vasos coronarios causada
por nuevos cambios aterosclerdticos o restenosis en arterias coronarias
(longitud < 35 mm}, con un diametro de vaso de referencia de 2.5 a 4.5
mm.




‘Tratamiento de oclusion aguda o riesgosa de vasos en pacientes luego de
angiopiastia con balén no exitosa (PTCA), con didmetros en el rango de
2.5a 4.5 mm.

IV. CONTRAINDICACIONES
El uso de stents para vasos coronarios esta usualmente contraindicado en los
siguientes grupos:

Pacientes confraindicados para fratamientos entiplaquetariocs y/o
anticoagulantes.

Pacientes con estenosis que impidan el llenado efectivo del balén de
agioplastia.

Pacientes con cambios que contengan coagulos parietales visibles.
Pacientes con vasos excesivamente tortuosos en |os cuales, segun &l
médico, harian imposible la insercidon del balon del stent.

Trombosis (aguda, subaguda o crénica).

Contraccion de los vasos coronarios.

V. ADVERTENCIAS

EL STENT CORONARIO esta disefiado para uso por Unica vez. No
puede esterilizarse y/o utilizarse nuevamente.

No utilizar si e embalaje esta abierto o dafiado.

No utilizar el stent o el sistema introducior iuego de la fecha de
vencimiento dada en el paquete.

Evifar el contfacto con solventes organicos {por ejemplo, aicohol)

Como cualquier ofro caso de implante intravascular, su uso puede
conducir a la formacion de coaguios.

El sient puede causar formacion de coagulos y embdlia a distancia. Ei
stent puede moverse del jugar de impantacion.

Ei dano del vaso y sangrado con riesgo de vida puede ocurrir cuando se
avanza con el stent a lo largo de una arteria.

Et implante puede causar reaccion alérgica en personas alérgicas al
acero inoxidable.

La implantacion del STENT esta contraindicado en: Q’/

VL

Pacientes con insuficiencia renal, que en opinién del médico, estén en
peligro de generar reaccion adversa debido al medio de contraste.
Mujeres embarazadas

Pacientes con desorden hemostatico no controlade o en pacientes
contraindicados para tratamientos antiplaquetarios y/o anticoagulantes.
Pacientes con vaso perforado visualizable angiograficamente.

PRECAUCIONES

La implantacion del stent debe ser realizada sodlo por médicos que hayan
sido entrenadoes apropiadamente.




- La colocacién del stent debe realizarse solo en hospitales donde el
procedimiento de revascularizacion quirargica de emergencia pueda
llevarse a cabo rapidamente.

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

- No pueden implantarse stents hechos de metales diferentes.

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

- No exponer el sistema introductor a la accién de solventes organicos
como alcoholes.

- Mantener en lugar fresco y seco.

- No exponer a temperaturas inferiores a 0°C 0 superiores a 40°C.

* Nota: Ethiodol es una marca registrada de Guerbet, Joint Stock Company.

6.1. Precauciones especiales:
Antes de tomar la decision 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 tratameinto antiplaquetario o

- gastritis activa o (llcera gastrica T~

- diabetes, falla renal, obesidad

- ubicacion del vaso, tamafo del vaso de referencia, longitud de la lesién y

porcidon del musculo cardiaco en peligre debido a una trombosis aguda.

Existen algunos factores iniciales angiograficos y de procedimiento que pueden
tener certera influencia en la trombosis luego de la implantacién del stent. Estos
incluyen; diametro de vaso menor a 3 mm, formacién de coagulos durante el
procedimiento, delaminacion arterial luego de la implantacion del stent.

La seguridad y eficacia de la implantacion del stent no se ha podido establecer
en los siguientes grupos:

- Pacientes con coagulos presentes en el lugar de la lesidn

- Pacientes con vasos coronarios de diametro de referencia menor a 2.5
mm.

- Pacientes con vasos tortuosos en las proximidades o en el lugar de
implantacion, que harian imposible la introduccion e implantacion del
stent.

- Pacientes luego de infarto reciente del miocardio, donde hay pruebas de
la existencia de coagulos o flujo limitado en arterias colapsadas.

6.2. Reglas para el uso del stent — Precauciones
- E! equipo esta disefiado para ser utilizado una unica vez. El mismo ho
debe ser esterilizado y/o utilizado nuevamente, Preste atencién a Ia fecha
de vencimiento del producto.
- No extraer el stent de su baldén ya que al retirarlo pueden dafnarse y
conducir luego a una trombosis.




- No utilizar presion negativa en el cateter guia antes de colocar el stent en
el lugar de la lesion ya que podria soltarse prematuramente del sistema
introductor.

- Ei stent aferrado al balén debe manipuiarse con extremo cuidado para
evitar posibles dafios. Debe tenerse especial cuidado cuando se retira el
cateter del envoltorio, mientras se lo coloca en el alambre guia y mientras
se avanza a través de la valvula hemostatica y el cateter guia.

- Toda manipulacion del stent situado en €l balén puede hacer disminuir la
adhesion del stent.

- Mezclar el medio de contraste sélo con solucién salina, como en &l caso
de una angioplastia de balén estédndar (PTCA).

- No utilizar aire o cuaiquier otro medio gaseoso para inflar el baién.

6.3. Implantacion del stent — Precauciones

- No preparar el balon de otra manera que la descripta. No preinflar el
baién antes del despiiegue del stent.

- Para limpiar el baién utilizar la técnica descripta en fa seccién VIIi. Manual
del Operador.

- Los diametros de los catéteres guia aplicados deben ser los adecuados
para el tamaiio de! sistema introductor del stent.

- Laimplantacién del stent puede conducir a ia diseccion distal y/o proximal
del vaso y causar oclusion aguda, requiriendo una intervencién adicional
(bypass de las arterias coronarias, posterior dilatacion, colocacién de
stent adicional u otro).

- No expandir el stent a menos que se encuentre apropiadamente
posicionado en el vaso (Ver Remocién de! sistema/stent — Precauciones)

- La colocacion del stent podria comprometer fa permeabilidad de ramas
laterales.

- La presion del balén debe monitorearse durante la expansion. No exceder
la presion de ruptura del balén indicada en la etiqueta del producto {Ver:
tabla 3). Utilizar presiones superiores a las especificadas en ia etiqueta
de! producto puede resultar en la ruptura del balén con posible darfio
interno y diseccion.

- En caso de senfir cualquier tipo de resistencia en cualguier momento
durante el acceso a la lesion o durante la remocion del sistema introductor
previamente a la impantacion del stent, e! sistema debe removerse
siguiendo las instrucciones detalladas en el punto 6 4.

- Los métodos de recuperacion del stent (uso de alambres adicionales,
trampas y/o f6rceps) pueden resultar en traumatismos adicionales en los
vasos coronarios Y/o de acceso. Las complicaciones pueden incluir
sangrado, hematoma o falso aneurisma.

- El ensanchado adicional del stent expandido podria provocar diseccion, la
cual puede fimitar €l fluyjo sanguineo. Esto puede repararse mediante la
implantacion de otro stent. Cuando se implantan varios stents, sus

extremos deben guedar ligeramente solapados.
h:
/




- En el tratamiento de lesiones miitiples, los stenis deben colocarse en
orden desde la lesion distal mas lejana hasta la proximal. Este orden evita
cruzar el stent proximal en la colocacion del distal, reduciendo las
posibilidades de despiazar el stent proximal.

6.4. Remocién del sistemalstent — Precauclones

Nota: Si se encontrase resistencia durante ia introduccion del catéter con el

stent, el sistema debe ser retirado y reemplazado por otro.

Si el stent no ha sido expandido puede refraerse hasta el catéter guia una

anica vez. Si se sintiese resistencia duranie esta retraccion el sistema

completo debe removerse como si fuera una unidad.

Cuando se remueve el sistema infroductor completo, como una unidad:

- NO retraer el sistema introductor hasta €l catéter guia.

- Posicionar el marcador del balén proximal distal a la punta del catéter
guia.

- Avanzar con el alambre guia sobre la anatomia coronaria, tan lejos como
sea posible sin correr riesgos.

- Apretar la véalvula hemostdtica rotativa para asegurar el sistema
introductor al catéter guia, luego remover a ambos como si fueran una
unidad.

La falla en seguir estos pasos y/o la aplicacién de fuerza excesiva al sistema

puede resultar en la pérdida o dafio deil stent y/o componentes del sistema

como ser el baién.

6.5. Precauciones Post implante

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

- No realizar RMN en pacientes iuego de la impiantacion de stents hasta
gue Jlos mismos estén compietamente recubierios de endotelioc (8
semanas), para minimizar un potencial desplazamiento. Ei stent puede
provocar artefactos en RMN debido a la distorsion del campo magnético.

VH. REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

Las reacciones adversas que pudiesen resultar de este procedimiento
inciuyen:

- Reacciones alérgicas

- Aneurisma

- Armitmias : )
- Diseccion de la pared arterial y
- Ruptura de bypass

- Taponamiento cardiaco

- Muerte

- Fiebre

- Formacion de fistulas




Hemorragia

Hipotension / Hipertension

Infeccion y dolor en la regién de acceso vascular

{nfarto del miocardio

Angina de pecho prolongada

Pseudoaneurisma

Reacciones por antiplaquetarios {antitrombdticos} y medios de contraste
Falla renat

Estrechamiento de ios vasos repetido

infarto

Necesidad de realizar con urgencia bypass de las arterias coronarias
(CABG}

Colocacion dei stent fuera de la zona planeada

Espasmos vasculares

Cierre vascular

Perforacion vascular

VHI. MANUAL DEL OPERADOR

8.1. Stent asentado en el balén

Luego de revisar el embataje, abrirlo con cautela y remover €l stent con el
sistema introductor.

Revisar que ef sistema no tenga danios. Si hubiese sospechas sobre faita de
esterilidad o el sistema se encontrase dafiado, el mismo no debe ser
utilizado.

B.2. Equipo y material requerido

Catéter/es guia apropiado/s

2-3 jeringas de 10-20 mi

Solucién salina estéril heparinizada

Alambre guia max. 014" (0.36 mm)

Conector con valvula hemostatica rotativa de diametro adecuado
Medio de contraste diluido con solucion salina 1:1

inyector de alta presidn

Valvula de 3 vias {three way stop-cock)

Soluciones antiplaquetarias y antitrombdéticas adecuadas 6/
8.3. Preparacion

8.3.1. Lavado de la luz del alambre guia
1. Lenar fa jeringa con solucidon salina heparinizada y lavar la luz dei

alambre guia.

2. ATENCION! Evitar cualquier manipulacion del stent durante el lavado ya

que puede causar el desplazamiento del stent sujeto al balén.

8.3.2. Preparacion del sistema introductor
1. Llenar el inyector de alia presidn con el medio de coniraste diluido.




2. Conectar el inyector de alta presién a través de ia valvuia de tres vias
{three way stop-cock). ATENCION! No utilizar cualquiera de las
presiones, positiva 0 negativa, en esta etapa.

3. Abrir la valvula (stop-cock) del sistema introductor.

4. Mantener el inyector de alta presion en posicion neutral {presién de 0 atm}

8.4. Procedimiento de introduccién del stent

1. Mantener presidn neutral en e! inyector de aita presion. Abrir 1a valvuia
hemostatica rotativa tanto como sea posible.

2. Fijar el sistema introductor del stent a la parte proximal del alambre guia
manteniendo su parie distal lejos del estrechamiento del stent. Avanzar
con el sistema introductor sobre el alambre guia hasta ia iesién buscada.
Para colocar correctamente el stent dentro de la lesién, utilizar los
marcadores del balén. Para confirmar la colocacion apropiada de! stent
debe lievarse a tabo una angiografia.

3. ATENCION! Si siente alguna resistencia fuera de lo normal en cualquier
etapa del avance del sistema introductor hacia la lesién buscada el
sistema debe ser removido. Ver. Remocién del sistema/stent -
Precauciones {6.4.)

8.5. Procedimiento de despliegue del stent

1. Antes de desplegar el stent, verificar que el mismo esté coiocado
adecuadamente en reiacién a la lesién objetivo, observande la posicion
de los marcadores del catéter.

2. Conectar la inyector de alta presion (sélo parcialmente lieno con medio de
contraste) con {a vaivuia de fres vias y remover el aire del balon utilizando
presién negativa.

3. Lienar el baldén bajo control flucroscopico de manera de no exceder la
presidon de ruptura indicada en la etiqueta (Ver: Tabla 3). La dilatacién
optima exige que el stent se contacte estrechamente con la pared arterial
y que el didmetro del mismo se corresponda con el del vaso. E! contacto
del stent con |a pared arterial debe ser verificado con una angiografia de
rutina o una ultrasonografia intravascular.

4. Vaciar el balon generando presion negativa en el inyector de aita presion.
Asegurarse que el balon estd completamente vacio antes de cualquier
intento de mover el catéter.

5. Verificar la correcta colocacion del stent inyectando medio de contraste a
través del catéter gula.

8.6. Procedimiento de remocién del catéter balén C‘/

1. Asegurese que el baldon esta completamente vacio.

2. Retirar el sistema introductor bajo controi fluoroscopico manteniendo el
alambre guia en el mismo lugar y manteniendo el vacio en el inyector de
alta presion.

3. Repetir la aplicaciéon de medic de contraste para evaiuar la zona de
implantacién del stent. Si no se obtiene una dilatacién adecuada, puede




volver a inflarse el balén insertado utilizando alia presién o cambiar el
cateter balon por uno de mayor diametro.

4. E} diametro final del vaso debe corresponderse con el diametro de
referencia del vaso.

IX INFORMACION IN VITRO

Table 3. Compliance Chart

Stent dlameter [mm]

3.0 | @3.256 | @36 | @376 | B4.0 | 2.5

279 | .02 1 3.20 | 249 | 9.72 | 4.9

87 | 3.5 17340 | 3.64 | 388 [ 4.37 | _
.00 [ 31261 S B80L TS [A1007 | 450 1 Nomnat Pranur i
3.57 383 ] 408 | 4.59 L

1368 | 394 | 4,20 | 4.73
4o 3760 R 081 480 ik g ge |+ Rt Bumt brssum )

389 | 416 | 444 1 5.00

403 | 431 | 460 | 518

No exceder la presion de ruptura indicada (Burst Pressure)

ATENCION!
Las especificaciones In vitro del dispositivo no consideran Ia
resistencia de la lesion expandida. La eleccion del diametro debe ser

confirmada por angiografia.

X. LIMITES DE RESPONSABILIDAD

Los productos de Balton Ltd. estdn controlados fisica, bioldgica y
quimicamente. Esto asegura el funcionamiento preciso y garantiza la
mas alta calidad de nuestros productos.

Se recomienda estudiar atentamente las INSTRUCCIONES DE USO
antes de utilizar nuestros productos.

Los equipos manufacturados por Balton Litd. deben ser utilizados
unicamente por personal médico autorizado. Balton Ltd. no sera
responsable por los resultados del uso incorrecto del equipo. Si el
equipo resultase dafiado durante el transporte o tuviese algin defecto,
por favor informarlo al productor y mantener el equipo con el envase
original.

En caso de litigio o disputa, la corte con autoridad sobre la oficina
central de Balton Ltd. tiene unica jurisdiccion y aplican las leyes

polacas.
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INSTRUCCIONES DE USO:

1.1 Datos del Fabricante:
BALTON Sp. zo0.0.
7 Nowy Swiat Street, apt. 14, 00-496 Warsaw, POL.ONIA

1.2 Datos del importador:
AXIMPORT S.R.L.
Alsina 1535 - 4° Piso, Oficina 401 — Tel; 4374-2282
1.3 Datos del Producto:
STENT CORONARIO CON SISTEMA DE COLOCACION.
Atoxico, Estéril ¥ libre de apirdgenos
Para usar por unica vez.
No utilizar si el envase no esta integro,
No exponer a temperaturas inferiores a los 0°C o superiores a 40°C
Mantener en lugasr tresco y seco
Proteger de la luz.
Para uso Médico Profesional solamente (ver instrucciones de uso)
Método de esterilizacion: OF
1.4 Responsable Técnico: Pablo Hernan Balduri
1.5 Registro ANMAT: PM N° 646-15

2.1 Efectos no deseados:
-Reacciones alérgicas
-Aneurisma
-Arritmias
-Fiebre
-Fornacion de fistulas
-Hemorragia
-Hipotension / Hipertension
-Infeccion y dolor en la region de acceso vascular
-Reacciones por antiplaquetarios (antitrombéticos) vy medios de contraste
-Colocacion del stent {uera de la zona planeada
-Espasmos vasculares
-Perforacion vascular

2.2 Equipo y material requerido para la colocacian del stent:
Cateter/es guia apropiado/s
2-3 jeringas de 10-20ml
Solucion salina estéril heparimizada.

Alambre guia max.014” (0.36mm) C—’/
Conector con valvula hemostatica rotativa de diametro adecuado.

Medio de contraste diluido con solucién salina 1:1

Invector de alta presion

Valvula de 3 vias (three way stop-cock)

Soluciones antiplaquetarias y antitrombéticas adecuadas.
2.3 Efectiva colocacion del stent:
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Para confirmar }a buena colocacion del stent se debe inyectar medio de contraste a _
ravéz del cateter guia v realizarse posteriormente una angiografia, El didmetro final del\ o¢ tﬂltﬂy
vaso debe corresponderse con el diametro de referencia de pago. -
2.4 Precaucines respecto a la implantacion del stent:

La implantacion del stent debe realizarse SOLO por médicos que hayan sido
entrenados apropiadamenite, debiendo realizarse la colocacion solo en hospitales donde
el procedimiento de revascularizacion de quirtrgica den emergencia pueda llevarse a
cabo rapidamente.

No pueden implantarse stent hechos de metales diferentes.

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

No exponer cl sistema introductor a la azzidn de solventcs organicos como
alcoholes.

No extraer el stent de su baldn ya que al retirarlo pueden dafiarse y conducir luego a
una trombosis.

No utilizar la presion negativa en ¢l catcter guia antes de colocar el stent en ¢l lugar
de la lesidn ya que podria soltarse prematuramente del sistema introductor.

El stent aferrado al baldn debe manipularse con exiremo ¢uidado para evilar
posibles dafios. Debe tenerse especial cuidado cuando se retira el cateter del envoltorio,
micntrasse Jo colocaen ¢l alambre guia y mientras se avanza a travéz de la valvula
hemostatica y e} cateter guia.

Toda manipulacion del stent situado en ¢l baldn puede hacer disminuir la adhesion
del stent.

Mezclar el medio de contraste solo con solucion salina, como en el caso de una
angioplastia de¢ baldn cstandar (PTCA)

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

2.5 Riesgos de Interferencia:

Para evitar la deformacidn o desplazamiento de un stent recientemente implantado
debe tenerse extremo cuidado al pasar a través del mismo con cualquier otro
instrumenio como ser: sistema introductor, otro stent, baldn, catéler intravascular de
ultrasonido, alambre gufa coronario, etc.

No realizar RMN en pacientes luego de la implantacidn de stent hasta que los
mismos cstén completamente recubicrto de endotelio (8 semanas), para minimizar un
potencial desplazamiento. El stent puede provocar artefactos en RMN debido a la
distorsion del campo magnético.

2.6 Esterilizacion:

No utilizar si el embalaje esté abierto o danado.

El STENT CORONARIO esta disefiado para ser usado una Gnica vez. No puede
csterilizarse y/o utilizarse nuevamente. _
2.7 Procedimiento adjunto a la colocacién del Stent: v

Lavado de la luz del alambre guia: Llenar la jeringa con solucién salina C_/
heparinizada y lavar la luz del alambre guia. ATENCION! Fvitar cualquier
manipulacidn del stent durante el lavado ya que puede causar el desplazamiento del
stent sujeto al balén.

Preparacion del sistema introductor: Llenar ¢l inyector de alta resion con el medio
de contraste diluido. Conectar el inyector de alta presidn a través de la valvula de tres
vias (three way atop-cock). ATENCION! No utilizar cualquiera de las presiones,
positiva o negativa, en esta etapa. Abrir la vdlvula (stop-cock) del sistema introductor.

Mantener en inyector de alta presion en posicion neutral (presidn de O atm).

%
y
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AXIMPORT S.R.L.

ROTULO:

¢ Datos del Fabricante:

Balton Sp. 7o.0.
7Nowy Swial Street, apt. 14, 00496 - Warsaw, POLONIA.

s Datos del Importador:
AXIMPORT SRI.
Alsina 1535 4° Pisa Oficina 401-Tel; 4374-2282

« Producto:
STENT CORONARIO CON SISTEMA DE CCLOCACION
Indicaciones y advertencias: Atoxico, estéril v libre de pirogeno.
No utilizar si el envase no esta integro
Para usar una tnica vez
No exponer a altas temperaturas
Métodae de Esterilizacion: OE
L'so: Medico Profesional
(Ver instrucciones de uso)
Lote: Ver en el envase
Fecha de vencimiento: Ver en el envase
Director Técnico: Pablo Balduri
Registro ANMAT PM N° 646-15

* Etiqueta:

| STENT CORONARIO

importadar; AXIMPORT SRL.

Daormicilia: Alsina 1535 4* pisp Oficina 401
Tei 4374-2282

Responsable Tecnico: Pablo Balduri
Métada de esterilizacidn: OE

Atéxico, estéril y libre de pirdgeno.

Para usar una linica vez.

Ver instrucciones de uso

Lote: Ver en el envase

Fecha de vencimiento: ver en el envase.
Registro ANMAT PM N° 646-15
Fabricante: BALTON SP. ZO.Q. Qrigen; Palonia

a Frofesona aie Ingitucione

venta exclusiva
Enladas

eaRMAGEUTICO

13402
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1714/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

'E;gcnolog'a fédica {(ANMAT)
ZS ....be , ¥y de acuerdo a lo solicitado por AXIMPORT SRL, se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

certifica que, mediante la Disposicion N°©

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: STENT CORONARIO

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprétesis
{Stents), Vasculares, Coronarios

Marca de (los) producto(s) meédico(s): Baiton

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Mejorar el diametro luminal coronario en pacientes
con enfermedad sintomatica de fos vasos coronarios causada por nuevos cambios
arteriosclerdticos o restenosis en arterias coronarias (longitud < 35mm), con un
diametro de vaso de referencia 2.5 a 4.5 mm. Tratamiento de aclusion aguda o
riesgosa de vasos en pacientes luego de angioplastia con balén no exitosa, con
didmetros en el rango de 2.5 a 4.5 mm.

Modelo/s: Chopin2. Cédigo ZSTC.

2.25X0814 | 2,75X0814 | 3.0X0814 3.5X0814 4.5X0814 5.0X0814
2,25X1214 | 2.75X1214 | 3.0X1214 3.5X1214 | 4.5X1214 5.0X1214
2.25X1514 | 2,75X1514 | 3.0X1514 3.5X1514 4.5X1514 5.0X1514
2.25X1814 | 2.75X1814 | 3.0X1814 3.5X1814 4.5X1814 5.0X1814
2.25X2214 | 2.75X2214 | 3.0X2214 3.5X2214 4.5X2214 5.0X2214
2.25X2514 | 2,75X2514 | 3.0X2514 3.5X2514 4,5X2514 5.0X2514




2.25X23814
2.25X3414
2.5X0814
2.5X1214
2.5X1514
2.5X1814
2.5X2214
2.5X2514
2.5X2914
2.5X3414

2.75X2914
2.75X3414

3.0X2914

3.0X3414

3.25X0814
3.25X1214
3.25X1514
3.25X1814
3.25X2214
3.25X2514
3.25X2914
3.25X3414

3.5X2914

3.5X3414

3.75X0814
3.75X1214
3.75X1514
3.75X1814
3.75X2214
3.75X2514
3.75X2614
3.75X3414

4.5X2914
4.5X3414
4.0X0814
4.0X1214
4.0X1514
4.0X1814
4.0X2214
4,0X2514
4.0X2914
4.0X3414

5.0X2914
5.0X3414

Periodo de vida util: 3 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BALTON Sp. zo.o. ul.
Lugar/es de elaboracidn: Nowy Swiat 7/14, 00-456, WARSZAWA, Polonia.

Se extiende a AXIMPORT SRL el Certificado PM-646-15, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ...........0L4 ABR.201. ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

pisposicion ne 2 % 3 2




