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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2031-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-8848-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-8848-20-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR 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 Aperto OTW, nombre descriptivo Catéter de dilatacion Aperto OTW con balén con
derivacion parahemodidlisis con liberacion de Paclitaxel y nombre técnico Endoprotesis (Stent), Vasculares, de
acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie
delapresente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-10202716-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-416-126", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion Aperto OTW con baldn con derivacion parahemodidlisis con liberacion
de Paclitaxel.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aperto OTW

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:



El APERTO OTW esta indicado para la angioplastia transluminal percutanea (ATP) en la vasculatura periférica,
especialmente las derivaciones para didisis y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas de didlisis
ateriovenosas nativas o sintéticas. El APERTO OTW puede emplearse asimismo parala ATP de laestenosisen la
vena subclavia, las ventas del brazo y de la cabeza, la vena del antebrazo, la vena braquiocefdlica, la vena cava
superior einferior.

Modelos:

APS 4.00-20 OTW
APS 4.00-40 OTW
APS 4.00-60 OTW
APS 4.00-80 OTW
APS 5.00-20 OTW
APS5.00-40 OTW
APS5.00-60 OTW
APS5.00-80 OTW
APS 6.00-20 OTW
APS 6.00-40 OTW
APS 6.00-60 OTW
APS 6.00-80 OTW
APS 7.00-20 OTW
APS 7.00-40 OTW
APS 7.00-60 OTW
APS 7.00-80 OTW
APS 8.00-20 OTW
APS 8.00-40 OTW
APS 8.00-60 OTW
APS 8:00-80 OTW
APS 9.00-20 OTW

APS 9.00-40 OTW



APS 9.00-60 OTW

APS 9.00-80 OTW

APS 10.00-20 OTW

APS 10.00-40 OTW

APS 10.00-60 OTW

APS 4.00-20 OTW

AP 4.00-20 OTW

AP 4.00-40 OTW

AP 4.00-60 OTW

AP 4.00-80 OTW

AP 5.00-20 OTW

AP 5.00-40 OTW

AP 5.00-60 OTW

AP 5.00-80 OTW

AP 6.00-20 OTW

AP 6.00-40 OTW

AP 6.00-60 OTW

AP 6.00-80 OTW

AP 7.00-20 OTW

AP 7.00-40 OTW

AP 7.00-60 OTW

AP 7.00-80 OTW

AP 8.00-20 OTW

AP 8.00-40 OTW

AP 8.00-60 OTW

AP 8:00-80 OTW



AP 9.00-20 OTW

AP 9.00-40 OTW

AP 9.00-60 OTW

AP 9.00-80 OTW

AP 10.00-20 OTW

AP 10.00-40 OTW

AP 10.00-60 OTW

AP 4.00-20 OTW

APL 4.00-20 OTW

APL 4.00-40 OTW

APL 4.00-60 OTW

APL 4.00-80 OTW

APL 5.00-20 OTW

APL 5.00-40 OTW

APL 5.00-60 OTW

APL 5.00-80 OTW

APL 6.00-20 OTW

APL 6.00-40 OTW

APL 6.00-60 OTW

APL 6.00-80 OTW

APL 7.00-20 OTW

APL 7.00-40 OTW

APL 7.00-60 OTW

APL 7.00-80 OTW

APL 8.00-20 OTW

APL 8.00-40 OTW



APL 8.00-60 OTW

APL 8:00-80 OTW

APL 9.00-20 OTW

APL 9.00-40 OTW

APL 9.00-60 OTW

APL 9.00-80 OTW

APL 10.00-20 OTW

APL 10.00-40 OTW

APL 10.00-60 OTW

APL 4.00-20 OTW

Periodo de vida dtil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Cardionovum GmbH

Lugar de elaboracion:

Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-8848-20-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.03.16 20:58:19 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.16 20:58:22 -03:00



MAQUET

— T NN }Emddo«nx EI Abbott Aln

— /m 1 WAl B — & -~ - - - - L = GETINGE GROUP STV HENY,

- S~ - g s F= = = ==

£ =22 Y RBeTRRE = == E= LeMaitre /A(//]/’ i CARDIONOVUM

@wﬁscu&n ndralec @ gchn,dls o Life deserves the best

Casa Central: Av. Rivadavia 4260 10° Piso * (C1205AAP) CABA « Argentina * Tel. (54-11) 4981-1122

Suc. Cordoba: Jeronimo L. de Cabrera 885 + (X5000GVQ) Cordoba * Argentina * Tel: (0351) 471-1010 o | j\'ndramed i 2 2 Cd

htp://www.angiocor.com.ar -E-mail: info@angiocor.com.ar PE R u S E / el ophmed ’ﬂsp"'eMD

Productos:

« Stents coronarios y

periféricos
« Stents cerebrales

» Stents para aneurisma
cerebral

» Stents adrticos
» Stents carotideos
» Catéteres balon

+ Catéteres balon con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma adrtico

abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

* Oclusores Vasculares

periféricos
« Protesis de PTFE

+ Protesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos
« Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma

cerebral

Proyecto de Rétulo segin Anexo 111.B de la Disposicion 2318/02
El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
1. Nombre genérico del producto:

Catéter de dilatacién Aperto OTW con baldn con derivacién para
hemodialisis con liberacién de Paclitaxel.

Nombre comercial del producto:
Aperto OTW
Modelos:

APS 4.00-20 OTW
APS 4.00-40 OTW
APS 4.00-60 OTW
APS 4.00-80 OTW
APS 5.00-20 OTW
APS 5.00-40 OTW
APS 5.00-60 OTW
APS 5.00-80 OTW
APS 6.00-20 OTW
APS 6.00-40 OTW
APS 6.00-60 OTW
APS 6.00-80 OTW
APS 7.00-20 OTW
APS 7.00-40 OTW
APS 7.00-60 OTW
APS 7.00-80 OTW
APS 8.00-20 OTW
APS 8.00-40 OTW
APS 8.00-60 OTW
APS 8:00-80 OTW
APS 9.00-20 OTW
APS 9.00-40 OTW
APS 9.00-60 OTW
APS 9.00-80 OTW

AP 4.00-20 OTW
AP 4.00-40 OTW
AP 4.00-60 OTW
AP 4.00-80 OTW
AP 5.00-20 OTW
AP 5.00-40 OTW
AP 5.00-60 OTW
AP 5.00-80 OTW
AP 6.00-20 OTW
AP 6.00-40 OTW
AP 6.00-60 OTW
AP 6.00-80 OTW
AP 7.00-20 OTW
AP 7.00-40 OTW
AP 7.00-60 OTW
AP 7.00-80 OTW
AP 8.00-20 OTW
AP 8.00-40 OTW
AP 8.00-60 OTW
AP 8:00-80 OTW
AP 9.00-20 OTW
AP 9.00-40 OTW
AP 9.00-60 OTW
AP 9.00-80 OTW

APL 4.00-20 OTW
APL 4.00-40 OTW
APL 4.00-60 OTW
APL 4.00-80 OTW
APL 5.00-20 OTW
APL 5.00-40 OTW
APL 5.00-60 OTW
APL 5.00-80 OTW
APL 6.00-20 OTW
APL 6.00-40 OTW
APL 6.00-60 OTW
APL 6.00-80 OTW
APL 7.00-20 OTW
APL 7.00-40 OTW
APL 7.00-60 OTW
APL 7.00-80 OTW
APL 8.00-20 OTW
APL 8.00-40 OTW
APL 8.00-60 OTW
APL 8:00-80 OTW
APL 9.00-20 OTW
APL 9.00-40 OTW
APL 9.00-60 OTW
APL 9.00-80 OTW

APS 10.00-20 OTW

AP 10.00-20 OTW

APL 10.00-20 OTW

APS 10.00-40 OTW

AP 10.00-40 OTW

APL 10.00-40 OTW

APS 10.00-60 OTW

AP 10.00-60 OTW

APL 10.00-60 OTW

APS 4.00-20 OTW AP 4.00-20 OTW APL 4.00-20 OTW

2. A) Razon social y direccion del fabricante:
Cardionovum GmbH

Am Bonner Bogen 2
IF-2021-10202716-APN-INPMZANMAT
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Productos:

+ Stents coronarios y
periféricos

« Stents cerebrales

« Stents para aneurisma
cerebral

- Stents adrticos
- Stents carotideos
» Catéteres balon

» Catéteres balén con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIVy
PFO

+ Oclusores Vasculares
periféricos

« Protesis de PTFE

« Protesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos
« Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma

cerebral

10.

11.

12.

13.

14.

53227 Bonn
Alemania

B) Razdn social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° piso.
Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

Se especifica la calidad de “estéril” del producto indicando que el producto se
esterilizo con Oxido de Etileno.

Se especifica “Numero de lote” de cada unidad.

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

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 dos (2) afios a partir de la fecha de esterilizacion

Se indica la condicion de “un solo uso” del producto médico.

Condiciones especificas de almacenamiento: “Almacenar en ambiente fresco
Yy seco, a una temperatura entre 5 y 40°C”.

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

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

Se indica que la forma de presentacion del producto es de | (una) unidad por
envase.

Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT — PM 416-126.

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

IF-2021-10202716-APN-INPM#ZANMAT
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Productos:

+ Stents coronarios y

Modelo instrucciones de uso segun Anexo II1.B de la Disposicion
2318/02

periféricos
« Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

1. Datos basicos
a. Razon social y direccién del fabricante
Cardionovum GmbH
Am Bonner Bogen 2
53227 Bonn
Alemania

« Stents adrticos
- Stents carotideos
« Catéteres balon

+ Catéteres balén con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico

Razon Social y direccion del importador
Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Autonoma de Buenos Aires

abdominal b o

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

* Oclusores Vasculares
periféricos

« Protesis de PTFE

- Proétesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos
« Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma

cerebral

Argentina

Aperto OTW

Modelos:

c. Nombre genérico del producto méedico
Catéter de dilatacion Aperto OTW con balén con derivacion
para hemodialisis con liberacion de Paclitaxel.

Nombre comercial del producto médico

APS 4.00-20 OTW

AP 4.00-20 OTW

APL 4.00-20 0TW

APS 4.00-40 OTW

AP 4.00-40 OTW

APL 4.00-40 OTW

APS 4.00-60 OTW

AP 4.00-60 OTW

APL 4.00-60 OTW

APS 4.00-80 OTW

AP 4.00-80 OTW

APL 4.00-80 OTW

APS 5.00-20 OTW

AP 5.00-20 OTW

APL 5.00-20 OTW

APS 5.00-40 OTW

AP 5.00-40 OTW

APL 5.00-40 OTW

APS 5.00-60 OTW

AP 5.00-60 OTW

APL 5.00-60 OTW

APS 5.00-80 OTW

AP 5.00-80 OTW

APL 5.00-80 OTW

APS 6.00-20 OTW

AP 6.00-20 OTW

APL 6.00-20 OTW

APS 6.00-40 OTW

AP 6.00-40 OTW

APL 6.00-40 OTW

APS 6.00-60 OTW

AP 6.00-60 OTW

APL 6.00-60 OTW

APS 6.00-80 OTW

AP 6.00-80 OTW

APL 6.00-80 OTW

APS 7.00-20 OTW

AP 7.00-20 OTW

APL 7.00-20 OTW

APS 7.00-40 OTW

AP 7.00-40 OTW

APL 7.00-40 OTW

APS 7.00-60 OTW

AP 7.00-60 OTW

APL 7.00-60 OTW

APS 7.00-80 OTW

AP 7.00-80 OTW

APL 7.00-80 OTW

APS 8.00-20 OTW

AP 8.00-20 OTW

APL 8.00-20 OTW

APS 8.00-40 OTW

AP 8.00-40 OTW

APL 8.00-40 OTW

APS 8.00-60 OTW

AP 8.00-60 OTW

APL 8.00-60 OTW

APS 8:00-80 OTW

AP 8:00-80 OTW

APL 8:00-80 OTW

APS 9.00-20 OTW

AP 9.00-20 OTW

APL 9.00-20 OTW

APS 9.00-40 OTW

AP 9.00-40 OTW

APL 9.00-40 OTW

APS 9.00-60 OTW

AP 9.00-60 OTW

APL 9.00-60 OTW
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Productos:

« Stents coronarios y

periféricos
« Stents cerebrales

« Stents para aneurisma
cerebral

- Stents adrticos
« Stents carotideos
« Catéteres balon

« Catéteres balén con

liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma adrtico
abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

* Oclusores Vasculares

periféricos
- Protesis de PTFE

« Protesis de dakron
woven y dakron knited

« Shunts carotideos
« Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma

cerebral

APS 9.00-80 OTW AP 9.00-80 OTW APL 9.00-80 OTW
APS 10.00-20 OTW | AP 10.00-20 OTW | APL 10.00-20 OTW
APS 10.00-40 OTW | AP 10.00-40 OTW | APL 10.00-40 OTW
APS 10.00-60 OTW | AP 10.00-60 OTW | APL 10.00-60 OTW
APS 4.00-20 OTW AP 4.00-20 OTW APL 4.00-20 OTW

d. Otras indicaciones

o Estéril. Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno.

¢ Producto de un solo uso.

o Almacenar en ambiente fresco, seco y protegido de la luz, a una
temperatura entre 5 y 40°C.

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

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

¢ Vida util: 2 afios a partir de la fecha de esterilizacion.

e Envase unitario

e. Responsable
Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

f. Registro del producto:
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 416-126

g. Condicidn de uso del producto:
“Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias”.

Prestaciones contempladas

Indicaciones de uso

El APERTO OTW esta indicado para la angioplastia transluminal
percutanea (ATP) en la vasculatura periférica, especialmente las
derivaciones para dialisis y para el tratamiento de lesiones obstructivas
de fistulas de dialisis ateriovenosas nativas o sintéticas. EI APERTO
OTW puede emplearse asimismo para la ATP de la estenosis en la
vena subclavia, las ventas del brazo y de la cabeza, la vena del
antebrazo, la vena braquiocefélica, la vena cava superior e inferior.

Contraindicaciones
* Imposibilidad de atravesar la lesion en tratamiento con un alambre
guia.
* Arterias coronarias, arterias pulmonares, aorta ascendente, arco
aortico, aorta descendente hasta la bifurcacién adrtica, arteria
carétida comun, arteria carétida externa, arteria carotida interna,

IF-2021-10202716-APN-INPM#ZANMAT
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Productos:

« Stents coronarios y

periféricos
« Stents cerebrales

« Stents para aneurisma
cerebral

- Stents adrticos
« Stents carotideos
- Catéteres balon

« Catéteres balén con

liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma adrtico
abdominal

« Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

* Oclusores Vasculares

periféricos
- Protesis de PTFE

« Protesis de dakron
woven y dakron knited

« Shunts carotideos
« Filtros de vena cava
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arterias cerebrales, tronco braquiocefalico, venas cardiacas, venas
pulmonares o neurovasculatura.

» Alergia, intolerancia o hipersensibilidad a paclitaxel.

« Pacientes con indicios angiogréaficos de la presencia de un trombo.
» Pacientes con alguna contraindicacion para el tratamiento con
antiagregante plaguetario o anticoagulante, incluidas las alergias.

» Alergia conocida al medio de contraste.

» Mujeres embarazadas o que tengan previsto quedarse embarazadas
u hombres que deseen conservar su fertilidad.

* Lesiones (fibroticas o calcificadas) que no pueden pre dilatarse.

* Oclusion total del vaso en tratamiento.

Posibles eventos adversos y/o complicaciones

Las siguientes complicaciones pueden resultar a causa de una ATP:
Relacionadas con una puncion:

* Hematoma local

* Hemorragias locales

* Trombo-embolizacion

* Trombosis

* Fistula arteriovenosa

* Aneurisma espureo

* Infecciones

Relacionadas con una dilatacion:

« Diseccidn en la pared vascular dilatada

* Perforacion de la pared vascular

* Falla de la protesis

*» Espasmos prolongados

« Reoclusion aguda con intervencion quirdrgica siguiente

* Restenosis del vaso dilatado

« Tal como en cualquier angiografia puede haber una reaccion
alérgica al medio de contraste.

3. Conexion a otros productos médicos

El stent Aperto OTW no requiere conexién con otros productos
médicos.

4. Instrucciones relacionadas con la implantacion y control del

producto médico

Este dispositivo sélo debera ser utilizado por médicos con formacion
en técnicas intervencionistas. Las presentes instrucciones sirven de
guia técnica, pero no eximen de la necesidad de formacién en el uso
del dispositivo.
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Inspeccion del stent antes de su uso

Antes de usar el stent retire con cuidado el sistema del paquete e
inspeccione para ver si hay dobleces, torceduras y otros dafios. No lo
use si observa algun defecto.

Preparacion del catéter

En primer lugar, es muy importante comprobar que el envase no haya
sido dafiado o usado antes del uso.

El catéter y el balon en estado desinflado contienen pequefias
cantidades de aire que deben ser eliminadas antes del uso. Sustituir el
aire en el bal6n, el lumen del balén y el lumen central con liquido antes
del uso del catéter. Deben adoptarse las siguientes medidas:

* Enjuagar el lumen del alambre guia con solucion salina heparinizada.

* Colocar una jeringa parcialmente llena con una mezcla estéril de
solucion salina y medio de contraste al tubo del balén.

» Retirar la funda protectora del balon.

* Mientras la jeringa y el balén se sujetan adecuadamente, se extrae el
aire del balén por medio de la jeringa. Repetir este procedimiento hasta
gue no quede aire alguno en el balén. En caso necesario, repita este
proceso varias veces.

* Soltar el émbolo y permitir que el suero salino llene el balén plegado.
NO inflar el balén.

* Repita los ultimos dos pasos hasta que todo el aire haya sido
eliminado del catéter de baldn.

« Sustituir la jeringa por una jeringa de dilatacion y un mandmetro
preparados previamente, es decir que fueron llenados parcialmente con
suero salino.

* Extraer la solucion salina del catéter a la jeringa de dilatacion.

Insercion del catéter

El APERTO OTW es introducido percutaneamente a través de una
incisién quirdrgica o a través de una vaina introductora adecuada. Se
recomienda por lo general el uso de una vaina introductora.

Bajo control fluoroscépico, el balén debe empujarse a través de la
vaina adecuada encima del alambre guia y posicionarse en la lesién a
ser dilatada.

El periodo recomendado para inflacién y desinflacién del balén es de
90 segundos.

Retirada del catéter

El APERTO OTW es retirado después de la ATP mediante el alambre
guia posicionado y a través de la vaina introductora.

Dado que el balén tal vez fue dilatado varias veces, puede haber cierta
resistencia al retirarlo.
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5.

Advertencias y precauciones Utiles para evitar riesgos relacionados
con la implantacion del Aperto OTW

PRECAUCIONES

La angioplastia transluminal percutanea solo puede ser practicada con
este catéter de baldn por intervencionistas con suficiente experiencia
con técnicas de intervencion transluminal. Asimismo, deben poseer
conocimientos profundos de la literatura actual acerca del tratamiento
de complicaciones agudas que pueden surgir durante la ATP.

Este catéter de baldn se suministra en un envase estéril, de dos partes,
de apertura rapida. Antes de utilizar el catéter debe cerciorarse
imprescindiblemente de que el envase esté intacto. Los catéteres que se
encuentran en envases abiertos o dafiados no deben emplearse.

Deben respetarse en todo momento los requisitos técnicos generales
para la insercion del catéter. Esto incluye, por ejemplo, el enjuague de
componentes a insertar en el sistema vascular con suero salino
isotonico y estéril, asi como el uso de una heparinizacion sistémica
profilactica.

Atencion: Sustituir el aire en el balon, el lumen del balén y el lumen
central con liquido antes del empleo del catéter.

Las reacciones alérgicas al medio de contraste deben identificarse antes
de practicar la ATP.

A fin de activar el revestimiento hidrofilico conviene humedecer el
APERTO OTW con un suero salino estéril inmediatamente antes de la
insercion en el cuerpo. jATENCION! jNo humedecer el balén para
proteger el revestimiento medicamentoso!

No avanzar el catéter contra una resistencia significativa. La causa de
ello debe determinarse primero, por ejemplo, mediante una
fluoroscopia.

Cada catéter debe guardarse en un lugar oscuro, frio y seco.

ADVERTENCIAS

APERTO OTW esté previsto para el uso en un solo paciente. No debe
reutilizarse, reprocesarse o reesterilizarse. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden perjudicar la integridad
estructural del dispositivo y/o provocar una falla del mismo que a su
vez puede resultar en una herida, una enfermedad o la muerte del
paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden asimismo crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
de infeccion cruzada del paciente, incluyendo, por ejemplo, la
transmision de una enfermedad contagiosa de un paciente a otro. La
contaminacién del dispositivo puede provocar heridas, enfermedades o
incluso la muerte del paciente.

Cada catéter debe ser examinado antes del procedimiento para verificar
su funcionamiento y cerciorarse que ni su envase exterior, ni tampoco
el interior hayan sido dafiados o abiertos. El catéter no debe abrirse
después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
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Productos:
e Usar solo una mezcla de medio de contraste y suero salino (1:1) para

B——— llenar el baldn. No utilizar aire ni tampoco un medio gaseoso para
* Stents cereorales - 7

) inflar el baldn!
: :if?ﬁlﬂm A No exponer el catéter a soluciones organicas, jcomo por ejemplo

alcohol!

iNo mover el alambre guia mientras esta inflando el balén!

El balon debe ser desinflado completamente antes de retirarlo de la
arteria.

No utilice un segundo bal6n farmacoactivo en el mismo lugar del
tratamiento. Puede utilizarse un catéter con balon APERTO OTW
adicional para tratar una lesion cuya longitud sea mayor gue la longitud
de balén maxima disponible, dadas las siguientes circunstancias:

— Cada segmento individual debe ser tratado una sola vez con un
bal6n farmacoactivo.

— Se intenta minimizar el solapamiento del segmento tratado.

— Cada segmento se trata con un bal6n para ATP nuevo.

El solapamiento de balones dispuestos uno detras de otro con un
segmento tratado deberd evitarse mediante un catéter colocado en la
posicién angiogréfica exacta, utilizando las bandas marcadoras. A fin
de eliminar en medida de lo posible el riesgo de ruptura del bal6n
durante el uso, NO DEBE EXCEDER NUNCA la presion nominal de
ruptura (RPB - Rated Burst Pressure).

Informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en
investigaciones (estudios) o tratamientos especificos

El Aperto OTW es compatible con la resonancia magnética con
campos magnéticos estaticos con intensidad igual o inferior a 3,0 T.
Las tomografias por RM deben efectuarse una vez que el lugar de
implantacion del stent haya cicatrizado (a las ocho semanas aprox.). De
este modo, se reduce al minimo el riesgo de migracion del stent.

Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
la esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion

e El Aperto OTW se suministra “estéril” mediante 6xido de etileno.
No usar si el envase estéril esta dafiado. Si se encuentra cualquier
deterioro en el envoltorio original del producto médico, éste debe
remitirse al represente de local para su devolucion al fabricante.

¢ No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacion puede comprometer
la integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a
su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o muerte.
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8.

10.

11.

12.

13.

Advertencias sobre la reutilizacion

El Aperto OTW es para uso en un solo paciente y por una Unica vez.
No reusar, reprocesar o0 reesterilizar. y su representante Cardionovum
GmbH no se responsabilizaran de ningln dafio respecto a dispositivos
que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen.

Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico

El Aperto OTW no requiere de ningun tratamiento o procedimiento
adicional y/o especial, previo al procedimiento de implante. Lea
atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacion y
control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

Emisién de radiaciones
El Aperto OTW no emite ningun tipo de radiacion.
Precauciones relacionadas con condiciones ambientales

El Aperto OTW debe conservarse en un local de temperatura
controlada, en un lugar seco, frio y oscuro. No exponer los catéteres a
disolventes organicos, a radiacion ionizante o a luz ultravioleta.

Medicamento incluido en el producto médico como parte
integrante del mismo o al que estuviera destinado a administrar

El balon esta revestido con una capa de 3,0ug de paclitaxel por mm? de
superficie del baldn. Este farmaco antiproliferativo es liberado durante
la inflacion del balén a la pared vascular para prevenir o reducir la
reocurrencia de restenosis.

Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion
del producto médico

Si es producto no ha sido utilizado

Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rdtulo, se debe
proceder a la inmediata devolucién del producto al representante local
para su reintegro al fabricante o a la destruccion segln las normas
sanitarias y ambientales vigentes, segln corresponda.

Si el producto debi6 ser retirado durante el procedimiento de implante
Si en cualquier momento durante el uso del Aperto OTW se detecta
algin doblez o acodamiento del dispositivo, o algin otro defecto o
comportamiento no habitual, no continte usandolo, retire el sistema y
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proceda a la devolucion al representante local para su reintegro al
fabricante, a los efectos de realizar los anélisis correspondientes y
producir el informe pertinente.

Simbolos utilizados en las etiquetas del
producto/envase

No utilice el producto si el envase esta dafiado

Observe las instrucciones de uso

Un solo uso

Fecha de vencimiento

KR E @

ISTERILE|EO| | Estéril mediante 6xido de etileno

LOT Lote
_,_\\‘l.f_,_
';:\|\‘ Proteger de la luz solar y el calor

NUmero de referencia

No reesterilizar

®

i &

Guardar en un lugar seco

Fabricante

E )
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-19570299-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-8848-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-8848-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autoriza lainscripcion en €l Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion Aperto OTW con bal6n con derivacion parahemodidlisis con liberacion
de Paclitaxel.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aperto OTW

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadal's:

El APERTO OTW esta indicado para la angioplastia transluminal percutanea (ATP) en la vasculatura periférica,
especialmente las derivaciones para didisis y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas de didlisis
ateriovenosas nativas o sintéticas. El APERTO OTW puede emplearse asimismo parala ATP de laestenosisen la
vena subclavia, las ventas del brazo y de la cabeza, la vena del antebrazo, la vena braquiocefdlica, la vena cava
superior einferior.

Modelos:

APS 4.00-20 OTW



APS 4.00-40 OTW

APS 4.00-60 OTW

APS 4.00-80 OTW

APS5.00-20 OTW

APS 5.00-40 OTW

APS 5.00-60 OTW

APS 5.00-80 OTW

APS 6.00-20 OTW

APS 6.00-40 OTW

APS 6.00-60 OTW

APS 6.00-80 OTW

APS 7.00-20 OTW

APS 7.00-40 OTW

APS 7.00-60 OTW

APS 7.00-80 OTW

APS 8.00-20 OTW

APS 8.00-40 OTW

APS 8.00-60 OTW

APS 8:00-80 OTW

APS 9.00-20 OTW

APS 9.00-40 OTW

APS 9.00-60 OTW

APS 9.00-80 OTW

APS 10.00-20 OTW

APS 10.00-40 OTW

APS 10.00-60 OTW



APS 4.00-20 OTW

AP 4.00-20 OTW

AP 4.00-40 OTW

AP 4.00-60 OTW

AP 4.00-80 OTW

AP5.00-20 OTW

AP 5.00-40 OTW

AP 5.00-60 OTW

AP 5.00-80 OTW

AP 6.00-20 OTW

AP 6.00-40 OTW

AP 6.00-60 OTW

AP 6.00-80 OTW

AP 7.00-20 OTW

AP 7.00-40 OTW

AP 7.00-60 OTW

AP 7.00-80 OTW

AP 8.00-20 OTW

AP 8.00-40 OTW

AP 8.00-60 OTW

AP 8:00-80 OTW

AP 9.00-20 OTW

AP 9.00-40 OTW

AP 9.00-60 OTW

AP 9.00-80 OTW

AP 10.00-20 OTW



AP 10.00-40 OTW

AP 10.00-60 OTW

AP 4.00-20 OTW

APL 4.00-20 OTW

APL 4.00-40 OTW

APL 4.00-60 OTW

APL 4.00-80 OTW

APL 5.00-20 OTW

APL 5.00-40 OTW

APL 5.00-60 OTW

APL 5.00-80 OTW

APL 6.00-20 OTW

APL 6.00-40 OTW

APL 6.00-60 OTW

APL 6.00-80 OTW

APL 7.00-20 OTW

APL 7.00-40 OTW

APL 7.00-60 OTW

APL 7.00-80 OTW

APL 8.00-20 OTW

APL 8.00-40 OTW

APL 8.00-60 OTW

APL 8:00-80 OTW

APL 9.00-20 OTW

APL 9.00-40 OTW

APL 9.00-60 OTW



APL 9.00-80 OTW

APL 10.00-20 OTW

APL 10.00-40 OTW

APL 10.00-60 OTW

APL 4.00-20 OTW

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol dgico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Cardionovum GmbH

Lugar de elaboracion:

Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, Alemania.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-416-126, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-8848-20-6

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.03.05 10:40:31 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2021.03.05 10:40:32 -03:00
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