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BUENOS AIRES,
25 SEP 101
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000770-15-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y el 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca Aperio System, nombre descriptivo Endoprotesis Vascular Cerebral y
nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado
por ANGIOCOR S.A., 'con los Datos Identificatorios Caracten’stico.s que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 a 16 y 168 a 176 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-98, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000770-15-0

DISPOSICION N°

LA 7818

Ing, ROGELIO LOPEZ -

Administrador Naclonal
ANMAT
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PRODUCT

+ DES; Stent Coronario con
Libesacién de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

» Catéter Balén

+ Filtro Carotideo

+ Endoprodtesis para
Aneurisina Adrtico

+ Endopratesis para Aneurisma
Toricico

+ Dispositive para cierre de
Ductus. C1A CIV y PFO

X . Vascular Periférico
= Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

= Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

» Ponales Oncolégicos
- De Palisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cardoba:

Jeronimo 1., de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel,; (03752) 422-887

Proyecto rétulos segiin Anexo 1ILB de la Disposicién 2318/02
El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razdn social y direccion del fabricante:

Acandis GmbH & Co. KG
Theodor-Fahrner-Strasse 6
D-75177 Plforzheim
Alemania

B) Razén social y direccion del importador:

Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Marca y modelo del producto:
Marca:  Aperio® System
Modelos: Aperio® System

3. Nombre del responsable técnico:

Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

4. El mimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda.

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-98

5. Enrazon que este producto médico, segin se explica detalladamente en
las “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
la de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

La condicion de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e
institugi sanitarias”
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Modelo de rotulo del fabricante

+ DES: Stent Coronario con

Liberacion de Droga
Los rotulos primario y secundario son similares.
No corresponde rétulo de transporte.

. Stents Coronarios y

Perifericos
« Catéter Balon
« Filtro Carotideo 4 ™
« Endoprétesis para
Aneurisma Aértico Dlspos*tlvo APERIO® SYSTEM
« Endoprétesis para Aneurisma "
Torgeico Nilmero de XXDOUXXX
. . : echa de
. Dispositivo para cierre de encimiento AAAA-MM
Ductus.CIA.CIV y PFO Referencia XO(-3OO000(K
. C  Vaseular Periférico gg_aﬂdis’
+ Protesis de PTFE . Fabricada por:.
Fabricante Acandis GmbH & Co. KG ,
» Mallas de Polipropileno Theodor-Fahmer-Strasse 6 |
) 75177 Pforzheim 1
+ Prétesis de Dacron Alemania
- Woven Polythese Fecha de
B : AAAA-MM
- Knitted DV Polymaille Fabricacién
Condicitn de
+ Shunts Carotideos Uso Para un solo uso
« Portales Oncologicos CondiCién_de
. i Almacenaje Debe conservarse en lugar fresco y seco
- De Polisulfona
- De Titanio ;Contiene latex?| No
. Ver instrucciones antes de usar.
Atencion Manipular con extremo cuidado.
No usar si el envase estd dafiado.
Método de Esterilizado con 6xido de etilena
Esterilizacion
- /

a) Modelo de rotulo del importador

Importader: Director Técnico: Auterizado por ANMAT:
Angiocor S.A. Dr. Bernardo Diener PM 416-98
Av. Rivadavia 4260 4° Piso Matricula N° 7183

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Cmrﬁm;\}?ta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sﬁs
! / /
!
o | 4/“ 178
NARDO DJENER

DIRECTOR TELNICO \({

SUCURSALES

Coérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351)47E-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - {C1205AAP) CABA - Argentina

Tel. (54-11) 4081-1122 (Lineas rotativas) ) X PERNUSE ramed &
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PRODUCTOS
DES: , Modelo Instrucciones de Uso segiin Anexo ITL.B de 1a Disposicién 2318/02
» DES: Stent Coranario con
Liberacién de Droga
. 1. Datos basicos
. Stenis Coronarios y
Periferi , . . ., .
) Ci!é:c[:(;,:l an , a. Razén social y direccion del fabricante
< Filtro Carotido Acandis GmbH & Co. KG
Theodor-Fahrmer-Strasse 6
« Endoprétesis para D-75177 Pforzheim
Aneurisma Adrtico .
Alemania
« Endoprétesis para Aneurisma
Toricico b. Razén Social y direccion del importador
. Dispositive para cierre de Angiocor SA
Ductus.CIA.CIV y PFO Av, Rivadavia 4260 4°P |
L0 Vascular Periférico Cludad_ Auténoma de Buenos Aires
Argentina
« Prétesis de PTFE .
+ Mallas de Polipropileno ¢. Marcay Modelo del producto médico
« Prétesis de Dacron xarca: Aper10® SyStenl
- Waoven Polythese odelos: " - '
- Knitted DV Polymaille Cadigo Diimetro (mm) | Largo (mm)
Shunts Caratidecs 01-000700 3.5 28
. 5 L.arofn
01-000701 4.5 30
« Portales Oncolégicos 01-000702 4.5 40
- De Polisulfona
Do Titanio 01-000703 6,0 40
d. Otras indicaciones

o Estéril, Este producto estd esterilizado con oxido de etileno
£ase0s0.

» Se especifica “Fecha de vencimiento” (Afio-Mes).

¢ Se especifica “Plazo de validez” de tres (3) afios.

¢ Sgindica la condicién de “un solo uso”. '

e Se indica que en relacién a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o manipulacion deben verse
1as “Instrucciones de uso”.

e Se indica que en relacion a las instrucciones especiales para
operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones
de uso”.

» Se indica que las advertencias y precauciones que deben
adoptarse en el uso del producto médico estan contenidas en
tas “Instrucciones de uso”.

e. Responsable iécnico

Bernardo Diener
SUCURSALE Matricula N° 7183

Director técnico
Cordoba: } .
Jerénimo L. de Cabrera 885 f. Registro del producto _ Ve
{5000} Cérdoba AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-98
Tel: (0351) 471-1010 Al cor .

e RLANDG’DAMEL PERHETTA . %é AN
. REF’HESENTANTE LEGAL I
BEFNARBOfDIENER

Misiones: DIRECTCR JECNICO
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones - .
Tel.: (03752) 422-887 \k
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina
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g. Condicion de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva a Profesiones ¢
Instituciones Sanitarias.

+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

2, Prestaciones contempladas

« Catéter Balén
« Filtro Carotideo

El dispositivo Aperio® System se ha disefiado para restablecer el flujo

'i“d""_‘"""’sj ?’;”’ sanguineo arterial en pacientes con diagnostico de ataque de apoplejia
NEUrisma AQrica . - . .. - .
isquémico condicionado por una oclusién de los vasos intracraneales
- Endoprétesis para Ancurisma (como, por ejemplo, de la arteria cardtida interna, de los segmentos M1 y
Torieico M2 de la aorta cerebral media, entre otros). Los pacientes en quienes no
. Dispositivo para cierre de funciona la terapia de trombolisis intravenosa o que no reaccionan a
Ductus.CIA.CIV y PFO ninguna otra terapia, también son buenos candidatos para un tratamiento
0. Vaseular Pesifirico con el dispositivo Aperio® System.
+ Protesis de PTFE Recomendaciones:
+ Mallas de Polipropilenc
- Codigo Dispositivo Didmetro de vaso Microcateter
+ Protesis de Dacron .
- Woven Polythese Aperio® recomendado recomendado
-Knitted DV Polymaifle 01-000700 | 3.5x 28 mm | Desde 1.5 mm hasta 3.0 mm | 0.0165” —0.021”

01-000701 | 4.5 x 30 mm | Desde 2.0 mm hasta 0.0 mm | 0.0165” — 0.021”
01-000702 | 4.5 x40 mm | Desde 2.0 mm hasta 4.0 mm | 0.021"— 0.027”
" Portales Orcolgicos 01-000703 | 6.0 x 40 mm | Desde 3.5 mm hasta 5.5 mm | 0.021"— 0.027”

- De Polisulfona

« Shunis Carotideos

- De Titanio

Contraindicaciones de uso:

Su uso esta contraindicado en los siguientes casos:

- Para oclusiones en los vasos de un didmetro superior al didmetro
vascular recomendado (véase la etiqueta).

- En pacientes con condiciones anatomicas o patologias vasculares (por
ejemplo, estenosis proximal en la oclusién a tratar) que impiden una
extraccion segura de la oclusion.

- En lesiones calcificadas que no pueden tratarse mediante una
angioplastia translaminar percutanea (ATP).

- FEn casos de material trombético o embolico nuevo, no lisado y no
organizado.

Postbles eventos adversos:

Entre los posibles efectos adversos se incluyen los siguientes, entre otros:
- Hematoma o diseccion en el lugar de puncion
- Perforacion o diseccion de los vasos

- Vasoespasmo

- Alteracion del estado mental

St ALES - Déficit neurolédgico incluido ataque de apoplejla y muerte

- Isquemia
Corduba: ' - Infeccion |
f%%‘gfngé}agif sorera 83 oCoR - Embolia gaseosa

Tel: (0351) 471-1010 ORUANGODANIEL PERRETIA Dy =
Ry :HEPR NEANTE LEGAL errame intracerebral

. ’
RERNARDO DIENER

Misiones: DIREGTOR TR2fICO

Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones

Tel.: (03752) 422-887 ) ' '
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PRODUCT:

- Oclusiones de los vasos
- Formacion de pseudoaneurismas
_ - Hemorragias tras la intervencion
: i;:‘;:ri‘;‘:’“a““s y - Embolizacion distal incluidas regiones no afectadas previamente
- Reaccién no deseada a anticoagulantes o antiagregantes plaguetarios o
al medio de contraste
- Deformacién, rotura o mal funcionamiento del dispositivo

+ DES: Stent Coronarto cen
Liberacién de Droga

« Catéter Balén
+ Filtro Carotideo

. Endoprétesi :
necpIOTests pera - Trombosis (aguda, subaguda)
Aneurisma Adrtico ’ :
- Fistulas arteriovenosas
+ Endoprétesis para Aneurisma -  Muerte
Toracico :
. Dispositivo para cierre de 3. Conexidén a otros productos médicos k

Dructus.CIA.CIV v PFFO
El dispositivo Aperio® System no requiere conexion con otros productos

.0 Vascular Periférico N
médicos.

« Prétesis de PTFE

- Miallas de Polipropileno 4. Instrucciones relacionadas con la implantacion y control del producto
médico

+ Prétesis de Dacron
- Woven Pelythese

- Knitted DV Polymaille El dispositivo Aperio® System debe ser utilizarlo por médicos con una

_ prolongada experiencia y conocimientos previos en el imbito de la
+ Shunts Carotideos R , - . .
neurorradiologia intervencionista.
. Portales Ongolagicos
- De Polisulfona Inspeccién previa al uso:
- De Titanio - Antes de su colocacién se debe examinar cuidadosamente el
dispositivo Aperio® System para asegurar que no ha sufrido ningan
desperfecto durante el transporte. Bajo ninguna circunstancia se deben
usar componentes dafiados o doblados.
- Los componentes del sistema se suministran esterilizados mediante

oxido de etileno. No los utilice si alguna de las protecciones
. esterilizadas se encuentra dafiada. Si encuentra algiun dafio, pongase
en contacto con su representante de Acandis.

Procedimiento en el uso del dispositivo Aperio® System:

1. Eleccion

- Determine el didgmetro interno en la posicion de la oclusion, asi como
1a longitud de la primera oclusion. I

- Seleccione un tamafio del dispositivo adecuado a la oclusién. I

2. Preparacion .
- Prepare el acceso al vaso segun el procedimiento normalizado y
coloque un microcatéter adecuado de forma distal a la lesion segin la

préctica habitual.
SUCURSALES

3. Introduccion .
Cordoba: oo Compruebe el estado del envase del dispositivo Aperio® System
gg 5%"0‘33&32 S ORLAN%@E NELPER- - asegiirese de que no presenta desperfectos ni esta abierto

? TE LEGAL
Tel: (0351) 471-1010 REP TNTAN A

Misi H ;
isiones ‘ BERNAR DIENER

Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones DIRECTORTECNICO

Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS
+ DES; Stent Coronario con |
Liberacion de Droga

. Btents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balén

« Filtro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

- Endoprétesis para Aneurisina

Toracico

. Dispositivo para cierre de
Dructus. CIA.CIV y PFO

e Vascular Periférico
« Prétesis de PTFE
- Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
« Knitted DV Polymailte

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos
" - De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Conserve la esterilidad al sacar el dispensador juntc con el
introductor, el dispositivo previamente cargado y el cable guia del
envase.
Retire con cuidado la unidad del dispensador.
Examine la unidad antes de su uso y compruebe que no presenta zonas
dobladas ni desperfectos
Precaucién: La punta del cable guia debe encontrarse dentro del
introductor.
Precaucion: La punta del cable guia no se debe deformar.
Precaucion: FEl dispesitivo no puede estar parcialmente
desplegado.
Precaucién: El dispositivo no se debe empujar fuera del
intreductor.
Abra la VHR (valvula hemostética rotatoria) en el microcatéter.
Inserte parcialmente el introductor con el dispositivo previamente
cargado en la VHR.
Nota: La punta del introductor no debe tocar ¢l eje del catéter.
Cierre ligeramente la VHR y aclare con una solucién salina
heparinizada hasta que ésta fluya desde el extremo proximal del
introductor.
Precaucion: ;Preste atencién a que no entre aire en el sistema!
Abra la VHR y haga avanzar el introductor hasta la base del catéter.
Asegurese de que no queda un hueco entre la punta del introductor y
la base del catéter. Fije el introductor cerrando la VHR.
Empuje el cable guia lentamente hacia delante de modo que el
dispositivo pase del introductor al microcatéter.
Retire el introductor de la VHR en cuanto la parte flexible del cable
guia se haya insertado por completo en el microcatéter. El extremo de
la parte flexible se identifica con una transicién Optica de brillante a
mate oscuro (tras aprox. 40 cm).
Precaucién: No deseche el introductor antes de haber completado
¢l procedimiento.
Nota: Si la friccién es demasiado alta se puede utilizar el tubo verde
de estabilizacion del cable guia a modo de ayuda. El tubo verde se
engloba en la entrega de dispositivos compatibles con un microcatéter
de 0,0165" a 0,021" ID
Utilice el cable guia para desplazar el dxsposmvo distalmente mientras
fija el microcatéter. '
Precaucién: No aplique una fuerza excesiva.
Precaucién: Si percibe oposicién, no haga avanzar el dispositive
bajo ninguna circunstancia.

icic la fluoroscopia como muy tarde cuando ¢l marcado
fluorpscdpico proximal del cable guia alcance la VHR (véase la figura

1).

Cordoba: Iy

Jerdnimo L. de Cabrera 885 i ;O{’_‘;OR
{5000) Cérdoba [;1NIEL PERRETTA
Tel: (6351) 471-1010 L gsﬁ TANTE LEGAL

: ’ - M b\
Misiones:

Cabred 2371 . BERNARDO FIENER

(3300) Posadas - Misiones ' . _ DIRECTO,
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS

+ DES; Steat Coronario con

Liberacién de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catéter Balén

» Filtro Carotideo

+ Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico

« Endoproétesis para Aneurisina
Toracico

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

. a Vascular Periférico
» Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

- Pritesis de Dhacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
- De Polisutfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cardoba:

Jeronimo L, de Cabrera 885
{5000) Cérdoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

pacodistaldc dietal dol deposith  paco proximal ded
micnoratkiey wn microcetiter

del cable goé el abls guia

Figura 1. Dispositivo en la posicién recomendada antes de deéplegarlo

4. Despliegue

- Si el dispositivo estd en la posicién adecuada, podra desplegarlo .
fijando el cable guia y retirando suavemente el microcatéter (véase la
figura 2).

- Nota: La longitud del dispositivo desplegado se puede ajustar a la
longitud del trombo.

Warcador rdiopacs dirtal dof Warcadar ta8opacd prowdme
dipostihvo Aperin® del microcatiter
l e p———
e =3
= R U L R
Warvador distsl Marcador preodimal El coble guia se mentiens on poskcidn
del catie guis dai cable: gnia

Figura 2. Despliegue del dispositivo

- Los tres marcadores radiopacos del dispositivo se oponen en cuanto ¢l
mercador radiopaco distal del microcatéter pasa proximalmente por
los marcadores distales del dispositivo.

-  Continie con el despliegue del dispositivo tirando ligeramente del
microcatéter mientras se fija el cable guia.

- Precaucién: Despliegue el dispositivo lo mdximo posible hasta que
¢l extremo proximal del marcador del cable guia se solape con el
marcador radiopaco distal del microcatéter (véase la figura 3).

/
Ah"'GIOCOH
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Masador gista Marcador prosdmal
cel catle Quia et cable ia

Figura 3. Despliegue maximo del dispositivo Aperio® System

Precaucién: No intente mover el dispositivo cuando ya haya
iniciado el despliegue del mismo, ya que puede dar lugar a
consecuencias no deseadas.

Precaucién: Esté siempre pendiente de los movimientos de la
punta del cable y del marcador del dispositivo durante el proceso
de despliegue e intente evitarlos en la medida de lo posible.
Después de desplegar el dispositivo en el trombo, espere un momento
(entre 3 y 5 minutos) hasta que se haya desplegado por completo.
Antes de retirar el dispositivo desplegado con ¢l trombo, fije el cable
guia con respecto al microcatéter cerrando la VHR del microcatéter.
Antes de retirar el dispositivo, asegiirese de que el catéter guia esté lo
mas cerca posible del trombo.

Coloque el extremo distal del catéter guia en el centro del lumen
vascular (véase la figura 4).

Catéter gula

Figura 4. Orientacion recomendada de la punta distal del catéter guia

Extraccion

Retire lentamente y con cuidado el dispositivo desplegado con el
trombo pinzado.

Nota: Durante la retirada del trombo se recomienda aspirar,
especialmente cuando el trombo se estd acercando al catéter guia.
Retire el sistema (dispositivo y microcatéter) junto con el trombo en el
catéter guia y tire del mismo.

Abra la VHR del catéter guia antes de retirar el microcatéter y el
dispositivo por completo del catéter guia.

Compruebe que el procedimiento se haya realizado corrgctanyente y
que el flujo arterial sea suficiente. {

lecerfel

En ¢l caso de tener que repetir ¢l procedimiento para/res
flujo arterial, proceda como sigue:
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. DES: Stent Coronario con Limpie el dispositivo cuidadosamente con una solucién salina

Liberacién de Droga estéril y compruebe que no presenta dafios.

o Si no observa ningin fallo mecéanico, vuelva a retraer el
dispositivo en el introductor (empujar el introductor desde el

. Catéter Balén extremo proximal del cable) y repita el procedimiento tal como

- Filira Carotideo se ha explicado anteriormente.

o Precaucion: No realice maAs de ftres intentos con el
dispositivo Aperio® System para recanalizar el vaso.

o Si se observan fallos mecanicos, NO siga utilizando el

o

- Stents Coronarios ¥
Perifericos

. Endoprétesis para
Ancurisma Aortico

‘ i“d,"'?“’“"s's para Aneurisma dispositivo. Continiie la terapia con un dispositivo Aperio®
oracico - . - .
Systern nuevo y repita el procedimiento tal como se ha descrito
« Dispositivo para cierre de . anteriormente.
Ductus.CIA.CIV y PFO
.0 Vascular Periférico 5. Advertencias y precauciones itiles para evitar riesgos relacionades

o con la implantacién del dispositivo Aperio® System
+ Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropiteno - El dispositivo Aperio® System debe ser utilizarlo nicamente por
« Prétesis de Dacran médicos con una prolongada experiencia y conocimientos previos en
- Woven Polythese el ambito de 1a neurorradiologia intervencionista.
- Knitied DV Polymaitle - Antes de su colocacién se debe examinar cuidadosamente el
- dispositivo Aperio® System para asegurarse de que no haya sufrido
ningin desperfecto durante el transporte. Bajo ninguna circunstancia
* Portales Oncoldgicos se deben usar componentes dafiados o doblados.
:g: iﬁ::;ifm - Si percibe oposicién, no haga avanzar el dispositivo Aperio® System
bajo ninguna circunstancia sin averiguar antes la causa de tal
oposicién. Hacer avanzar el instrumento con oposicion puede
provocar dafios en el catéter o una perforacion de los vasos.
- No realice mas de tres intentos con ¢l dispositivo Aperio® System
para recanalizar ¢l vaso.
- Con cada nuevo dispositivo Aperio® System deberd utilizar un
microcatéter nuevo. '
- Después de desplegarlo, el dispositivo se puede acortar.

» Shunts Carotideos

6. Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones

(estudios) o tratamientos especificos

- Se debe tener cuidado al cruzar un dispositivo Aperio® System
recién implantado con un catéter de ultrasonido intravascular (IVUS),
una guia o un catéter balon, evitando modificar la estructura
geométrica del dispositivo.

- La exploracién con imagenes de resonancia magnética (IRM) no debe
realizarse hasta que el implante se haya incorporado completamente al
endotelio, para reducir al minimo el riesgo de migracién al someterlo
a un potente campo magnético.

| - La quimioterapia y la radioterapia pueden hacer que ¢l dispositivo
w : Aperio® System migre debido a la disminucién de tumgres,/erosion
b del stent o0 hemorragias musculares.

BERNARD TENER

DIRECTORMECNICO \D/
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« DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Baldn

+ Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisma Aortico

+ Endoprotesis para Aneurisma
Toracico

. Dispositivo para cierre de
Ductus,CIA.CIV y FFO

. O Vascular Periférico
- Protesis de PTFE
+ Mallas de Potipropileno

« Prétesis de Dacron
« Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

« Pariales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titania
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10. Emision de radiaciones

jocoR
(el PE

. meE iiaMCambms del funcionamiento del producto médico

818

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

- El Aperio® System se suministra “estéril” mediante oxido de etileno
(OE) y esta indicado para un solo uso. Si esta dafiada la barrera estéril,
no se debe usar el producto. Si se detectan desperfectos, pongase en
contacto con su representante de Acandis GmbH & Co. KG.

- No continie utilizando el producto una vez pasada la fecha de
caducidad indicada (véase la etiqueta)

- No reutilice, trate o vuelva a esterilizar el producto. En caso de
reutilizar, tratar o volver a esterilizar el producto se pueden ver
comprometidos la integridad estructural de los componentes y/o
provocar su mal funcionamiento, lo que a su vez puede llevar a
complicaciones, lesiones o incluso la muerte del paciente. Ademads,
reutilizar, tratar o volver a esterilizar el dispositivo también presenta
el riesgo de que se contaminen sus componentes y pueda provocar
infecciones o infecciones cruzadas, lo que implica, entre ofras
consecuencias, el contagio de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacién de los distintos componentes puede
provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente.

- Durante todo el proceso deberan aclararse constantemente los
siguientes componentes:

o Vaina introductora y catéter guia.
o Catéter guia y microcatéter.
o Microcatéter y cable guia del dispositivo Aperio® System.

Advertencias sobre la reutilizacion

- El disposmvo Aperio® System es para uso en un solo paciente y por
una unica vez.

- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Acandis GmbH & Co. KG vy su representante no se responsablllzaran
de ningan dafio respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o
reesterilicen.

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

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

Fl dispositivo Aperio® System no emite ningun tipo de radiagion.

W[~
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DIRECTORAECNICO
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PRODUCTOS | o 28

+ DES: Stent Coronario con

Liberacién de Droga El dispositivo Aperio® System es un dispositivo autoexpandible,
fabricado con Nitinol que esta indicado para restablecer el flyjo sanguineo
Perifericos arterial en pacientes con diagndstico de ataque de apoplejia isquémico
. Catéter Baldn condicionado por una oclusién de los vasos intracraneales {como, por
- Filtra Caratideo ejemplo, de la arteria carétida interna, de los segmentos M1 y M2 de la
aorta cerebral media, enire otros).

. Stents Coronarios y

. Endoproétesis para
Aneurisma Adttico

Esta funcién solo puede verse alterada si se producen algunas de las

. Endoprotesis para Aneurisma .- . .
s1gulentes situaciones:

foraeree - Durante la inspeccién previa a su uso se detecta el compromiso de la
« Dispositivo para cierre de . integridad del envase estéril del producto.

Duetus.CIA.CIVy PFO - Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
L0 Vascular Periférico En tales casos la anica precaucion indicada es la de DESECHAR el

producto e inmediata devolucion al representante local de Acandis GmbH

+ Prétesis de PTFE . ., .
& Co. KG para su remisién al fabricante.

« Mallas de Polipropileno

 Prétesis de Dacron 12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales

- Woven Polythese

- Knitted DV Polymaille El dispositivo Aperio® System debe conservarse a temperatura ambiente,
. Shunts Carctideos en un lugar seco y protegido de la huz. l

'P‘I’)"“;:_(:“lcf;‘zg’“’s 13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante
T del mismo o al que estuviera destinado a administrar
El dispositivo Aperio® System no incluye ningin medicamento como
parte integrante del mismo, ni esta destinado a la provision o suministro
de droga alguna. .
r
14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del
producto médico
- Si es producto no ha sido utlhzado
Si en la “Inspeccidén previa a su uso” se observa algun defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante local
para su reintegro al fabricante o a la destruccion segin las normas
sanitarias y ambientales vigentes, segin corresponda. :

- Si el producto debié ser retirado durante el procedimiento de implante.
St en cualquier momento durante el uso del dispositivo Aperio®
System detecta algin doblez o acodamiento del dispositivo, o algin
otro defecto o comportamiento no habitual, no continie usandolo,
retire el sistema y proceda a la devolucion al representante local para
su reintegro al fabricante, a los efectos de realizar/lo§ analisis

SUCURSALES . N )
correspondlentes y producir ¢l informe pertinente.

Cordoba: ANIEL FERn: TTA
Jerénimo L7 de Cabrera 885 OEE’?,NH 0 : ACNTE LEGAL
(5000) Cérdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371 )

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887 !
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000770-15-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimenfos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
?Bﬁgy de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizd 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: Endoproétesis Vascular Cerebral
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoprétesis
(Stents), Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aperio® System
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: El dispositivo Aperio System se ha disefiado para
restablecer el flujo sanguineo arterial en pacientes con diagndstico de ataque de
apoplejia isquémico condicionado por una oclusion de los vasos intercraneales
(como, por ejemplo, de la arteria carétida interna, de los sementos M1 y M2 de
la aorta cerebral media, entre otros). Los pacientes en quienes no funciona la

terapia de trombolisis intravenosa o que no reaccionan a ninguna otra terapia,

—



también son buenos candidatos para el tratamiento con el dispositivo Aperio
System.

Modelo/s:

01-000700 - Didmetro: 3.5 mm - Largo: 28 mm

01-000701 - Diametro: 4.5 mm - Largo: 30 mm

01-000702 - Diametro: 4.5 mm - Largo: 40 mm

01-000703 - Diametro: 6.0 mm - Largo: 40 mm

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacién: unidad

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Acandis GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Theodor Fahrner Strasse 6, D-75177, Pforzheim,

Alemania

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
416-98, en la Ciudad de Buenos Aires, @ ........... 2.5.5EP. 2015......, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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