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

Disposicion
NUmero: DI-2021-7521-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005532-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005532-21-6 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BioSud SA solicita se autorice la inscripcion 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 normas 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 elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e 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;
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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca APT Medical nombre descriptivo Catéter de Aspiracion y nombre técnico Catéteres,,
de acuerdo con lo solicitado por BioSud SA , con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-83301872-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 310-159 ", 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 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-159
Nombre descriptivo: Catéter de Aspiracion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-685 Catéteres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): APT Medical

Modelos:

65765501
65654402
65755504



65654405
65765507
65654408
65765510
65654411
65765529
65654430
65765531
65654432

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacion/es autorizadals:
El Catéter de Aspiracion esta indicado para la remocion/aspiracion de trombos de los vasos del sistema arterial
coronario y el mejoramiento del flujo sanguineo.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
APT Medica Inc.

Lugar de elaboracion:
No. 009, Xiangxiang Road, Xiangxiang Economic Development Zone, Ciudad de Xiangxiang, Hunan 411400,
China
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BioSud S.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980

PROYECTO DE ROTULO
Anexo llI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: APT Medical Inc.
No. 009, Xiangxiang Road, Xiangxiang Economic Development Zone, Ciudad de
Xiangxiang, Hunan 411400, China
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APT Medical Inc.

Add: No.009, Xiangxiang Road Xiangxiang Economic
Development Zone, Xiangxiang City, Hunan, 411400,

P.R. China
Tel: +86-731-56841398

Shanghai International

Fax: +86-731-56841080
Holding Corp. GmbH (Europe)

Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

E-mail: shholding@hotmail.com
Ver. BIO

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-159

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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BioSud 5.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo llI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: APT Medical Inc.
No. 009, Xiangxiang Road, Xiangxiang Economic Development Zone, Ciudad de
Xiangxiang, Hunan 411400, China
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-159

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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BioSud 5.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

INDICACIONES:
El Catéter de Aspiracién estd indicado para la remocion/aspiracion de trombos de los
vasos del sistema arterial coronario y el mejoramiento del flujo sanguineo.

CONTRAINDICACIONES:

Imposibilidad de ubicar el cable guia en el vaso objetivo
Presencia de espasmo arterial
Diametro de vaso < 2,0 mm (0,079”)

ADVERTENCIAS:

Este dispositivo esta disefiado y destinado uUnicamente para un solo uso. No
reesterilizar y/o reutilizar. La reutilizacion o reesterilizacion puede generar riesgo de
contaminacién del dispositivo y/o ocasionarle infeccion o infeccion cruzada al
paciente, incluyendo, pero sin limitarse a, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion o reesterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar el fallo
del mismo, lo que a su vez puede resultar en lesiones, enfermedad y muerte del
paciente.

No utilizar el dispositivo, si el empaque externo o interno esté dafiado.

Utilizar antes de la fecha de vencimiento.

Inspeccionar el dispositivo antes de realizar el procedimiento para comprobar su
funcionamiento y la ausencia de elementos dafiados. No utilizar un dispositivo que
ha sido dafado.

Al estar en el interior del cuerpo, el catéter debera ser manipulado bajo fluoroscopia
suficiente y/o de alta calidad. Si se encuentra resistencia durante la manipulacion,
determine la causa de la misma antes de seguir adelante.

Si el flujo al interior de la jeringa se detiene o es restringido, no intente purgar la luz
de aspiracién mientras que el catéter todavia se encuentre adentro del sistema
vascular del paciente. Esto podria resultar en la colocacion de un trombo, la
ocurrencia de un evento tromboembdlico o un dafio serio o la muerte del paciente.
Retire el catéter, y mientras se encuentre afuera del paciente, purgue la luz de
aspiracion o utilice un catéter nuevo.

La aspiracion de trombos coronarios con dispositivos debe ser realizado
unicamente en un hospital, donde rapidamente se pueda realizar una cirugia de
derivacién de injerto de arteria coronaria en caso de presentarse una complicacién
potencialmente dafiina o que ponga en peligro la vida del paciente.

Este dispositivo sélo debe ser utilizado por médicos altamente calificados y
entrenados en intervenciones percutaneas. Los médicos deben mantenerse
informados y actualizados en cuanto a las técnicas recientes de intervencion
percutanea.

Después del uso, tanto el producto como el empaque deberan ser desechados en
conformidad con la politica hospitalaria, administrativa y/o del gobierno local.

PRECAUCIONES

Guardar en lugar frio, oscuro y seco.
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BioSud 5.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

Administrar al paciente la terapia farmacolégica (anticoagulantes, vasodilatadores
etc.) apropiada de acuerdo con los protocolos estandar para intervenciones
percutaneas antes de insertar el catéter.

Tenga cuidado durante la manipulacion para evitar posibles dafios al catéter. Evitar
doblar o enroscar fuertemente el catéter en si mismo. No utilizar un catéter que ha
sido dafiado.

Para evitar dafios al catéter, hdgalo avanzar lentamente.

Este producto puede convertirse en un peligro bioldgico potencial. Maneje y
deseche todos estos tipos de dispositivos en conformidad con la practica médica
aceptada y las leyes y reglamentos vigentes.

COMPLICACIONES:
Las posibles complicaciones pueden incluir, pero no se limitan a:

Diseccion de arteria

Muerte

Infeccion

Isquemia

Hemorragia o hematoma
Arritmias, incluyendo fibrilacion ventricular
Oclusion total de la arteria
Angina inestable

Fistula arteriovenosa
Espasmo arterial
Trombosis y/o embolizacion

ALMACENAMIENTO
El Catéter de Aspiracion debe almacenarse en un lugar fresco, oscuro y seco.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-94661315-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005532-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005532-21-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BioSud SA ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter de Aspiracion

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-685 Catéteres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): APT Medical

Modelos:

65765501
65654402
65755504



65654405
65765507
65654408
65765510
65654411
65765529
65654430
65765531
65654432

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacion/es autorizadals:
El Catéter de Aspiracion esta indicado para la remocion/aspiracion de trombos de los vasos del sistema arterial
coronario y el mejoramiento del flujo sanguineo.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
APT Medica Inc.

Lugar de elaboracion:
No. 009, Xiangxiang Road, Xiangxiang Economic Development Zone, Ciudad de Xiangxiang, Hunan 411400,
China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 310-159 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005532-21-6
N° Identificatorio Tramite: 32124

AM
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