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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3435-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000309-23-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000309-23-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL MILENIUM S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BeYond nombre descriptivo Sistema de stent autoexpandible venoso y nombre
técnico Endoproétesis (Stents), Vasculares , de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL MILENIUM SA. , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-35063929-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 822-6 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 822-6
Nombre descriptivo: Sistema de stent autoexpandible venoso

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461- Endoprotesis (Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BeY ond

Modelos.

BYV06010
BYV06012
BYV06014
BYV06016



BYV06018
BY V08010
BYV08012
BYV08014
BYV08016
BY V08018
BYV10010
BYV10012
BYV10014
BY V10016
BYV10018
BYV12010
BYV12012
BYV12014
BYV12016
BYV12018
BYV15010
BY V15012
BYV15014
BYV15016
BYV15018

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El “ Sistema de stent autoexpandible venoso BeY ond” esta

indicado para el tratamiento endovascular de pacientes con obstrucciones sintométicas de la vena femora o la
venailiaca, como en el caso:

» trombosis venosa profundailiofemoral aguda,

« sindrome postrombético por trombosis venosa profundailiofemoral previa.

* insuficiencia venosa cronica por compresion de la vena iliofemoral no trombdética como el sindrome de May
Thurner,

* insuficiencia venosa crénica por compresion de la vena iliofemoral no trombética, como la compresién por
arteriasiliacas ectasicas o tortuosas.

* insuficiencia venosa cronica por compresion de lavenailiofemoral relacionada con el cancer

Periodo de vida til: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitario (stent/sistema de liberacién/alambre guia)
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Bentley InnoMed Gmbh



Lugar de elaboracion:
Lotzenacker 3, 72379 Hechingen Alemania

N° 1-0047-3110-000309-23-9
N° Identificatorio Tramite: 45583

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.04.16 14:04:15 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.16 14:04:17 -03:00
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Proyecto de Rotulo segiin Anexo I11.B de la Disposicion 2318/02
El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:

1. Nombre comercial del producto: Sistema de stent autoexpandible
venoso- BeYond

Modelo: (el que corresponda)

2. A) Razon social y direccion del fabricante:
Bentley InnoMed Gmbh
Lotzenicker 3, 72379 Hechingen
Alemania

B) Razon social y direccion del importador:

Medical Milenium S.A

Av. Federico Lacroze 2474 1° piso.
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

3. Se especifica la calidad de “estéril” del producto indicando que el producto se
esterilizo oxideo de etileno.

4. Se especifica “Numero de lote” de cada unidad.

5. Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma que la fecha de
esterilizacion, mediante la fecha con nomenclatura internacional equivalente
a afio y mes: AAAA-MM.

6. Se especifica la fecha de vencimiento mediante la fecha con nomenclatura
internacional equivalente a afio y mes: AAAA-MM. El plazo de validez del
producto es de tres (3) afios a partir de la fecha de esterilizacion

7. Seindica la condicion de “un solo uso” del producto médico.

8. Condiciones especificas de almacenamiento: “Guardar en un lugar seco,
oscuro y fresco”

9. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto médico
estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.

10. Verificar el estado del envase antes de usar el producto.

| 11. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del producto
W Rolopnamiia médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.

v/
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12."Este dispositivo de un solo uso- No reesterilizar"
13. Nombre del responsable técnico:
Natacha Danisa Lezcano
Directora Técnica

Matricula Nacional N°15.114

14. El numero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 822-6

15. Condicion de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS”.

, ™M ol NADYLA
"/ 264407 f

IF-2024-35063929-APN-DVPCY AR#FANMAT

NATACHA D. LEZCANO
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Modelo instrucciones de uso segin Anexo III.B de la Disposicion
2318/02:

1. Datosbasicos:

a. Razon social y direccion del fabricante
Bentley InnoMed Gmbh
Lotzenédcker 3, 72379 Hechingen
Alemania

b. RazdénSocialy direcciondel importador
Medical Milenium S.A
Av. Federico Lacroze 2474 1° piso.
Ciudad Autéonoma de Buenos Aires
Argentina

c. Marcay Modelo del producto médico

Marca: BeYond

Modelos: Los que corresponden.

d. Otras indicaciones

= Estéril. Este producto est4 esterilizado con 6xido de etileno.

* Producto de un solo uso.

» Almacenar en ambiente fresco, seco y protegido de la luz.

» Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
estan contenidas en estas “Instrucciones de uso”.

= Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en estas “Instrucciones de uso”.

* Vida ttil: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion.

= "Este dispositivo de un solo uso- No reesterilizar"

e. Responsable técnico
Natacha Danisa
Lezcano Matricula
N°15.114
Director técnico

f. Registro del producto
N AUTORIZADO POR LA ANMAT: 822-6

| g. Condicién de uso: “USO EXCLUSIVO A
T DA Rolonamuie PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

\/ 260497 P
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Instrucciones de uso

Sistema de stent autoexpandible venoso- BeYond

Descripcion del producto médico, funcionamiento y accion del

mismo. El «Sistema de stent autoexpandible venoso BeYond» consta:

* un «Stent autoexpandible venoso BeYond» cargado en

* un sistema de implantacion de stent sobre alambre guia (OTW) compatible
con tamafios de 0,035” y con una longitud util de 100 cm y un didmetro del
eje de 3,3 mm (10 Fr).

El Stent es un dispositivo de nitinol de tubo ranurado auto expandible y flexible que
alcanza su didmetro sin restricciones al implantarlo en el vaso sanguineo objetivo. El
stent esta disponible en 5 diametros (& 10, 12, 14, 16 y 18 mm), cada uno de ellos
con una longitud de 60, 80, 100, 120 y 150 mm. Un marcador radiopaco (situado en
la punta del catéter) identifica de manera radioscopica el extremo distal del stent
cargado. El extremo proximal del stent cargado se puede identificar mediante el
extremo del tubo central metalico.

Presentacion

Contenido por envase:

- Un sistema de Stent autoexpandible venoso Beyond (en un blister con tapa)
- Una tarjeta de informacion del implante

- Unas instrucciones de uso.

Accesorios (No se incluyen)

Ademas del «Sistema de stent autoexpandible venoso BeYond», puede que también sean
necesarios los materiales estandar siguientes para facilitar la implantacion y el despliegue del
stent:

- Vaina introductora de al menos 10 Fr (= 3,3 mm)

- Guia de un maximo de 0,035” (£ 0,89 mm) y una longitud

- adecuada

- Jeringa estéril para el enjuague (2 5 ml)

- 1000 u/500 ml de solucion salina normal heparinizada

- (HepNS)

- Medio de contraste intravenoso diluido en salino estéril

- normal

- Catéter de dilatacion con globo adecuado para el procedimiento

- de predilatacion y posdilatacion

- Farmacos anticoagulantes adecuados

7 DA RoLonamua
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Almacenamiento

Guardar en un lugar seco, oscuro y fresco. No utilice el Sistema de stent
autoexpandible venoso BeYond después de la fecha de caducidad que figura en
la etiqueta del producto.

No Pirégeno.

Estéril: Esterilizacion con oxido de etileno (OE). No utilice el producto si el
envase esta abierto o dafiado.

Nota: Este dispositivo de un solo uso no puede reutilizarse en otro paciente, ya
que no esta disefiado para comportarse segun lo previsto después del primer uso.

Indicaciones

El “Sistema de stent autoexpandible venoso BeYond” esta indicado para el
tratamiento endovascular de pacientes con obstrucciones sintomaticas de la vena
femoral o la vena iliaca, como en el caso:

* trombosis venosa profunda iliofemoral aguda,

* sindrome postrombotico por trombosis venosa profunda iliofemoral previa,

* insuficiencia venosa cronica por compresion de la vena iliofemoral no
trombdtica como como el sindrome de May Thurner,

« insuficiencia venosa cronica por compresion de la vena iliofemoral no
trombotica, como la compresion por arterias iliacas ectasicas o tortuosas.

« insuficiencia venosa cronica por compresion de la vena iliofemoral relacionada
con el cancer

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen pero no se limitan a:

1. Cuando no es técnicamente posible realizar una ATP (por ejemplo, por la
ausencia de un acceso factible a la lesion con una guia o un catéter con globo).
2. Oclusion venosa total sin posibilidad de lograr una dilatacion suficiente para
el paso posterior del «Sistema de stent autoexpandible venoso BeYond».

3. Pacientes con hipersensibilidad conocida al material del stent (aleacion de
niquel y titanio).

4. Pacientes con trastornos de la coagulacion no controlados.

5. Pacientes con alergia a los anticoagulantes o a los antiagregantes plaquetarios,
o con complicaciones hemorragicas, asi como pacientes que no deseen o no
toleren el tratamiento con anticoagulantes/antiagregantes plaquetarios o bien que
no respondan a dicho tratamiento.

6. Pacientes que han sufrido episodios hemorragicos o que presentan un mayor
riesgo de complicaciones hemorragicas que no se pueden tratar mediante
anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios.

7. Pacientes en estado de septicemia o infeccion bacteriana grave para evitar el

7 DA RoLonamua riesgo de infecciones derivadas del empleo del stent.
-/ 2o.29047f
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S.A
8. Pacientes que abusan de sustancias por via intravenosa para evitar el riesgo de
infecciones o trombosis derivadas del empleo del stent.
También se pueden aplicar contraindicaciones relativas a la ATP de lesiones
vasculares.
Posibles reacciones adversas
Las posibles reacciones adversas incluyen pero no se limitan a:

- Complicaciones en la zona del acceso, incluidas: hemorragia, dolor,
pseudoaneurisma, hematoma, dafios en los nervios o vasos, infeccion o
formacion de fistula arteriovenosa.

- Trombosis aguda en casos de falta de perfusion (por ejemplo espasmo u otras
oclusiones) de los vasos de paso y anticoagulacion insuficiente.

- Accidente o disfuncion cerebrovascular.

- Muerte

- Embolia/Embolia pulmonar

- Intervencién quirtrgica de urgencia en el vaso sanguineo.

- Inflamacion, fiebre, septicemia y bacteriemia.

- Hemorragia,

- Hipersensibilidad/reaccion alérgica (por ejemplo al material del stent o del
catéter o al medio de contraste).

- Hipotension o hipertension

- Infeccion

- Infarto de miocardio (IM) u otra disfuncion cardiovascular (por ejemplo
cardiopatia isquémica, angina de pecho, arritmia).

- Fallo orgéanico (por ejemplo deficiencia renal)

- Dolor

- Taponamiento pericardico.

- Ataques isquémicos (limitaciones de la perfusion) en las ramas laterales de
arterias, venas o vasos distales.

- Formacioén de pseudoaneurismas.

- Paradarespiratoria (apneas)

- Reestenosis.

- Hemorragia retinal o retroperitoneal derivada del tratamiento con
anticoagulantes.

- Dafos por reperfusion que incluyen disfuncion pulmonar o cardiaca ocasionada
por un cambio subito en la hemodinamica, incluido el paro cardiaco y el fallo o
la embolia pulmonar.

- Tromboflebitis/trombosis de la vena estenosada/oclusion del stent.

- Dafio tisular (por ejemplo necrosis).

- Vasoconstriccion

- Daifo vascular que incluye diseccion, perforacion y ruptura.

Advertencias y precauciones
Advertencia: Antes de utilizar el producto, inspeccione cuidadosamente el
, envase para asegurarse de que no esté abierto o dafiado. No utilice el producto si
: /D/\ T— el envase muestra signos de alteracion o si la integridad del mismo ha sido

\/ 96.2407f comprometida.
|F-2024-35063929-APN-DVPCY AR#ANMAT
Las técnicas y procedimientos médicos descriptos a continuacion no incluyen
necesariamente todos los procedimientos médicos conocidos para la angioplastia
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* No se recomienda el empleo del Sistema de Stent autoexpandible
venoso BeYond para procedimientos distintos de los indicados en
estas instrucciones de uso.

* El Sistema de Stent autoexpandible venoso BeYond solo podran
utilizarlo médicos con formacion en técnicas intervencionistas y
expertos en técnicas de angioplastia transluminal percutanea.

* Introduzca el Sistema de Stent autoexpandible venoso BeYond en
una guia radioscopica.

* Si hay que emplear el stent en una lesion de gran longitud, piense en
la posibilidad de emplear el stent mas largo disponible en lugar de
stents solapados. Si se colocan varios stents de forma solapada,
deberian tener una composicion similar (nitinol) y la zona solapada
deberia ser de al menos 10-15 mm.

* Administre el tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes de
plaquetarios adecuado antes de la insercion del Sistema de Stent
auto expandible venoso BeYond. Mantenga el tratamiento con
anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios tras la implantacion,
siguiendo las versiones vigentes de las directrices nacionales y los
estandartes internacionales.

* La colocacion del Stent autoexpandible venoso BeYond en una
bifurcacion comprometera el fluyjo y afectara a futuros
procedimientos diagndsticos o terapéuticos.

* Un stent ya implantad, proximal a la lesiéon puede deformarse o
desplazarse por el contacto, por ejemplo, con la guia o el Sistema de
Stent autoexpandible venoso BeYond.

* No se recomienda el uso de dispositivos laser, aterectomia mecanica
ni hipertemia en la zona de colocacion del stent.

* No utilice el sistema después de la fecha de caducidad que figura en
la etiqueta del producto.

» Antes de usarlo, inspeccione atentamente el producto para verificar
que no haya sufrido dafos durante el transporte (por ejemplo
dobleces, retorceduras u otros dafios).

* No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado.

= Utilice técnicas asépticas durante la extraccion del producto

* del envase y durante su uso.

= No exponga este dispositivo a disolventes organicos, radiacion
ionizante o luz ultravioleta.

e Utilice el tamafio minimo recomendado de vaina introductora
(consulte la etiqueta).

* Asegurese de que las dimensiones del stent seleccionadas sean las
adecuadas para el procedimiento previsto. Si el didmetro del stent es
demasiado pequeiio, puede producirse un desplazamiento del stent.

* No intente enderezar el catéter si el eje esta retorcido. En lugar de
ello, utilice un producto nuevo.

* No utilice el producto si no se puede realizar el enjuague de forma
adecuada.

» Antes de desplegar el Stent autoexpandible venoso BeYond, emplee
radioscopica para comprobar que el stent cargado en el sistema de

IF-2024-35063929-APN-DVPCY AR#FANMAT
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implantacion se haya colocado correctamente; si no es asi, no
despliegue el stent.

* Aseglrese de mantener la vaina introductora en su lugar durante el
despliegue del stent.

* Para realizar del stent, nunca empuje hacia adelante el mango
proximal. Esto podria provocar un despliegue incorrecto del stent,
que ocasionaria complicaciones graves (por ejemplo pérdida de
integridad del stent).

* Si encontrara mas resistencia de la habitual durante el acceso a la
lesion o la retirada del catéter, la vaina introductora y el catéter se
deberan retirar al mismo tiempo como una sola unidad. Si es
posible, conserve la posicion de la guia para poder acceder
posteriormente al vaso. Si se aplica una fuerza excesiva al sistema
de implantacion, se podria perder o dafiar el stent o los componentes
del Sistema de stent autoexpandible venoso BeYond.

* Si es necesario aplicar una fuerza excesiva para iniciar el despliegue
del stent este sigue introducido por completo en el sistema de
implantacion, extraiga el sistema de implantacion y sustitilyalo por
una unidad nueva. Si ya ha comenzado el despliegue del stent,
despliéguelo por completo.

* No se puede reposicionar el stent. Una vez iniciado el despliegue,
hay que desplegar por completo el stent, ya que no se puede volver a
hacer avanzar los conductos del eje por el stent parcialmente
desplegado.

» Al atravesar de nuevo un Stent Autoexpandible venoso BeYond con
dispositivos complementarios, tenga mucho cuidado para evitar
dafiar, deformar o desplazar el stent.

* Consulte las instrucciones de uso del catéter con globo para obtener
informacion, advertencias y precauciones acerca del procedimiento
de predilatacion y posdilatacion.

* No se han determinado las seguridad y la eficacia de este dispositivo
para su uso en el sistema arterial.

= Las consecuencias a largo plazo de una nueva dilatacion de los stents
colocados en el endotelio son desconocidas.

Seguridad y compatibilidad con IRM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el “Stent Autoexpandible venoso BeYond”, con
una configuracion Unica y solapada es de compatibilidad condicional con RM, tal y como se
define en ASTM F2503.

Puede hacerse una resonancia magnética con seguridad a un paciente que cuente con este
stent autoexpandible venoso inmediatamente después de su implantacion en las siguientes
condiciones:

IF-2024-35063929-APN-DVPCY AR#FANMAT
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* Campo magnético estatico de 1,5 o 3,0 teslas, con

» (Qradiente de campo espacial maximo de 128t/m (12 800 G/cm)

* Flujo magnético maximo de 231 T2/m

* Indice de absorcion especifico promedio maximo de todo el cuerpo (WBA-SAR)
teoricamente estimado de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracion continua
(modo de funcionamiento normal).

El Stent Autoexpandible venosos BeYond muestra una fuerza de desplazamiento inducida
magnéticamente (ASTM F2052-14) del 2% (1% de desviacion) y un par de torsion (ASTM
F2213-06) del 1%, y no debe migrar en este entorno de IRM.

El calentamiento inducido por RF a 3,0 teslas en pruebas no clinicas en una configuracion
solapada (realizadasconforme a ASTM F2182-11) produjo un aumento maximo de la
temperatura in vitro de 2,7 °C después de 15 minutos al escalar a un WBA-SAR de 2 W/kg.
Las pruebas se realizaron en un 3,0 T Siemens Magnetom Trio con software ‘“Numaris/4
syngo MR B17”. Estos calculos no tienen en cuenta los efectos de refrigeracion del torrente
sanguineo. El calentamiento inducido por RF a 1,5 teslas en pruebas no clinicas en una
configuracion solapada (realizadas conforme a ASTM F2182-11) produjo un aumento
maximo de la temperatura in vitro de 7,1°C después de 15 minutos al escalar a un WBA-
SAR de 2 W/kg. Las pruebas se realizaron en un 1,5 T Philips Intera con el software version
12.6.1.4, 22-05-2012. Estos calculos no tienen en cuenta los efectos de refrigeracion del
torrente sanguineo.

Generalidades del calentamiento inducido por RF: Se desconocen los efectos de la IRM
en injertos de stent solapados con una longitud superior a 130 mm o injertos de stent con
filamentos fracturados. No se ha realizado ninguna otra prueba de calentamiento mediante
RF diferente de la de 1,5 y 3 teslas.

Artefactos en la RM: En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el
dispositivo se amplia aproximadamente 6,7 mm desde el stent cuando se obtienen imagenes
con una secuencia de pulso para ecografias de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas. Por
tanto, puede que sea necesario optimizar los parametros de obtenciéon de imagenes de RM en
presencia de «Stents autoexpandibles venosos BeYond

Procedimiento
Procedimiento de inspeccion previo al uso

Antes de usar el «Sistema de stent autoexpandible venoso BeYond», extraiga con cuidado el
sistema de la bandeja e inspeccione el catéter para detectar dobleces, pinzamientos y otros
dafios. No lo utilice si observa algin defecto. Compruebe que el cierre de seguridad sigue
accionado. No utilice el sistema si el stent esta parcialmente desplegado.

Aseguirese de que no hay huecos entre la punta y el eje . Si hay un hueco, abra el cierre de
seguridad (aproximadamente dos vueltas), desplace cuidadosamente el mango distal hacia
la punta hasta que se cierre el hueco y apriete de nuevo el cierre de seguridad.

Advertencia: No intente enderezar el catéter si el eje esta retorcido. En lugar de ello, utilice
un sistema nuevo.

—7 D Polopamia
./ 264407 f
IF-2024-35063929-APN-DVPCY AR#ANMAT
NATACHA D. LEZCANO s -
X Pagina 9 de 12

DIRECTORA TECNICA
MEDICAL MILENIUM SA



~>

MEDICAL MILENIUM
S.A

Accesorios

Ademas del «Sistema de stent autoexpandible venoso BeYond», puede que también sean
necesarios los materiales estandar siguientes para facilitar la implantacion y el despliegue del
stent:

* Vaina introductora de al menos 10 Fr (2 3,3 mm)

* Guia de un maximo de 0,035 (< 0,89 mm) y una longitud adecuada

* Jeringa estéril para el enjuague (= 5 ml)

* 1000 u/500 ml de solucion salina normal heparinizada (HepNS)

* Medio de contraste intravenoso diluido en salino estéril normal

* Catéter de dilatacion con globo adecuado para el procedimiento

de predilatacion y posdilatacion

» Farmacos anticoagulantes adecuados

Predilatacion

Considere la posibilidad de predilatar el vaso objetivo y predilatelo si fuera necesario. Retire
el catéter con globo y deje colocada la guia.

Seleccion de tamaiio del stent

Determine la longitud de la lesion objetivo para identificar la longitud apropiada de los stents
necesarios. Asegurese de que el stent es lo suficientemente largo como para cubrir la lesion
por completo y que sobrepasa la extension de la lesion adecuadamente en ambos lados.
Identifique el diametro del vaso sanguineo de referencia de anera proximal y distal con
respecto a la lesion (tras la posible predilatacion). Para averiguar el tamafio adecuado,
consulte la siguiente

«Tabla de seleccion de didmetro del stent

Diametro del vaso de Diametro exterior del
referencia stent sin restricciones
8-9mm 10 mm
10 - 11 mm 12mm
12- 13 mm 14 mm
14 - 15 mm 16 mm
16 - 177 mm 18 mm

Advertencia: Si hay que emplear el stent en una lesion de gran longitud, piense en la
posibilidad de emplear el stent mas largo disponible en lugar de stents solapados. Si se
colocan varios stents de forma solapada, deberian tener una composicion similar (nitinol) y
—~ la zona solapada deberia ser de al menos 10 - 15 mm.
\ Advertencia: Aseglrese de que las dimensiones del stent seleccionadas sean las adecuadas

P para el procedimiento previsto. Si el diametro del stent es demasiado pequefio, puede
M bolopamuia producirse un desplazamiento del stent.
\/ 2624037 f Procedimiento de enjuague del
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Procedimiento de enjuague del sistema de implantacion y de la luz de la guia

Acople la jeringa con HepNS al puerto de la guia en el mango proximal . Enjuague hasta
que la HepNS salga por la punta distal .

Acople la jeringa con HepNS al manguito . Enjuague hasta que la HepNS salga por el hueco
entre la punta y el eje.

Procedimiento de implantacion del stent

La intervencion debe realizarse bajo orientacion radioscopica.

Frote la guia expuesta con HepNS para eliminar los restos de sangre o de medio de contraste.
Frote el fragmento de longitud til del eje mediante una gasa humedecida con HepNS.
Advertencia: La colocacion del «Stent autoexpandible venoso BeYond» en una bifurcacion
comprometera el flujo y afectara a futuros procedimientos diagndsticos o terapéuticos.

Cargue el sistema de implantacion en la guia mientras la mantiene colocada a lo largo de la
lesion objetivo. Haga avanzar el sistema de implantacion por la guia lo mas recto posible y
sujete la vaina introductora mientras introduce el sistema de implantacion. Para confirmar la
posicion del stent cargado en relacion a la lesion, realice una radiografia y utilice el
marcador radiopaco situado en la punta y en el extremo del tubo central metélico
(radiopaco). Para cubrir por completo la lesion, el stent deberia sobrepasar la lesion lo
suficiente en ambos lados.

Nota: Esto define la ubicacion del stent implantado.

El stent estara ahora listo para desplegarse y ya no se debera modificar la posicion de ningiin
componente.

Procedimiento de despliegue del stent

Durante el despliegue del stent, aseglirese de mantener la vaina introductora en su sitio.
Antes de desplegar el stent, es importante enderezar el eje del sistema de implantacion en la
medida de lo posible sin mover el dispositivo.

Desenrosque por completo el cierre de seguridad girandolo hacia la izquierda al menos dos
vueltas. Para mantener el stent colocado en su lugar exacto, desplace cuidadosamente el
mango proximal hacia delante con ayuda del control radioscopico hasta que el extremo del
tubo central metéalico alcance el stent. Para desplegar el stent, sujete el mango proximal sin
que se mueva y tire del mango distal de modo suave y uniforme hasta alcanzar el mango
proximal. Utilice el control radioscopico para comprobar si el stent esta desplegado por
completo.

Nota: La fuerza necesaria para el despliegue puede ser mayor de la esperada.

Advertencia: Si es necesario aplicar una fuerza excesiva para iniciar el despliegue del stent y
este sigue introducido por completo en el sistema de implantacion, extraiga el sistema de
implantacion y sustitilyalo por una unidad nueva.

Si ya ha comenzado el despliegue del stent, despliéguelo por completo.

Advertencia: Para realizar el despliegue del stent, nunca empuje hacia delante el mango
proximal . Esto podria provocar un despliegue incorrecto del stent, que ocasionaria
complicaciones graves (por ejemplo pérdida de integridad del stent).

Advertencia: No se puede reposicionar el stent. Una vez iniciado el despliegue, hay que
desplegar por completo el stent, ya que no se puede volver a hacer avanzar los conductos

[ ‘ /D/\ POLoNAMIA del eje por el stent parcialmente desplegado.
./ 2 L40¥7P
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Procedimiento de retirada del sistema de implantacion

Retire el sistema de implantacion a través de la vaina con la guia todavia colocada a través
de la lesion. Compruebe la integridad del sistema de implantacion tras extraerlo del paciente.
Nota: El sistema de implantacion se puede extraer sin necesidad de recuperar la punta con
los conductos exteriores del eje.

Nota: Si encontrara mas resistencia de la habitual durante el acceso a la lesion o la retirada
del sistema de implantacion, la vaina introductora y el catéter se deberan retirar a la misma
vez como una sola unidad.

Confirme que el stent se encuentra correctamente colocado contra la pared mediante técnicas
estandar de angiografia. Si el stent no estd completamente expandido en algiin punto de la
lesion, podra realizarse una posdilatacion con un catéter con globo si asi lo estima oportuno
el médico. Seleccione un catéter con globo del tamafio adecuado y posdilate el stent y la
lesion mediante la técnica habitual.

Advertencia: El diametro de inflado del globo empleado para la posdilatacion no podra
exceder el didmetro del stent sin restricciones.

Nota: Consulte las instrucciones de uso del catéter con globo para obtener informacion,
advertencias y precauciones acerca del procedimiento de posdilatacion

Nota: Una vez empleado, este producto presenta un posible riesgo bioldgico. Manipule y
elimine este dispositivo segin las practicas médicas actuales, asi como las leyes y
normativas locales o nacionales aplicables.

Tarjeta de informacion del implante

Con este producto se incluye una tarjeta de informacion del implante. Esta tarjeta se debe
rellenar con cuidado y la etiqueta adhesiva del correspondiente implante o implantes, que
indica el fabricante, el nombre del producto, el nimero de referencia y el numero de lote,
debe pegarse en la zona indicada de la tarjeta de informacion del implante (pueden pegarse
hasta cuatro etiquetas adhesivas). El paciente debe llevar consigo esta tarjeta de informacion
del implante y ensefiarla al personal médico en caso de futuros tratamientos.

Referencias
El médico debe consultar la bibliografia actualizada sobre las practicas médicas actuales de
ATP.

Bentley InnoMed GmbH
Lotzenécker 3

72379 Hechingen
Deutschland (Alemania)

T +49 (0) 7471 984 995 10
F+49(0) 7471 984 9959

info@bentley.global
www.bentley.global
Bentley InnoMed GmbH
Todos los derechos reservados.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-38639138-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000309-23-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000309-23-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDICAL MILENIUM S.A. ; se autorizalainscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 822-6
Nombre descriptivo: Sistema de stent autoexpandible venoso

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461- Endoprotesis (Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BeY ond

Modelos:

BY V06010
BYV06012
BYV06014



BYV06016
BY V06018
BYV08010
BYV08012
BYV08014
BY V08016
BYV08018
BYV10010
BYV10012
BY V10014
BYV10016
BYV10018
BYV12010
BYV12012
BYV12014
BYV12016
BYV12018
BY V15010
BYV15012
BYV15014
BYV15016
BYV15018

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El “ Sistema de stent autoexpandible venoso BeY ond” esta

indicado para el tratamiento endovascular de pacientes con obstrucciones sintométicas de la vena femora o la
venailiaca, como en & caso:

« trombosis venosa profundailiofemoral aguda,

» sindrome postrombaético por trombosis venosa profundailiofemoral previa.

* insuficiencia venosa cronica por compresion de la vena iliofemoral no trombotica como el sindrome de May
Thurner,

* insuficiencia venosa crénica por compresion de la vena iliofemoral no trombdética, como la compresion por
arteriasiliacas ectasicas o tortuosas.

* insuficiencia venosa cronica por compresion de lavenailiofemoral relacionada con el cancer

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitario (stent/sistema de liberaci 6n/alambre guia)
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:



Bentley InnoMed Gmbh

Lugar de elaboracion:
Lotzenacker 3, 72379 Hechingen Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 822-6 , con una vigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000309-23-9
N° Identificatorio Tramite: 45583

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.16 14:04:40 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.16 14:04:41 -03:00
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