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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4543-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-6762-19-1

VISTO e Expediente N° 1-47-6762-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA 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 comercializacién 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 relne 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 el 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 €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 Abbott nombre descriptivo Oclusor AMPLATZER PICCOLO y nombre técnico
Oclusores, de acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA SA., con los Datos
I 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-2020-38589433-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-961-282", 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: Oclusor AMPLATZER PICCOLO.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 Oclusores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizadals. ElI oclusor Amplatzer Piccolo es un dispositivo percutaneo de oclusion por catéter
destinado & cierre no quirargico de un conducto arterial permeable (CAP).

Modelo/s: 9-PDAP-03-02-L / 9-PDAP-03-04-L / 9-PDAP-03-06-L / 9-PDAP-04-02-L / 9-PDAP-04-04-L / 9-
PDAP-04-06-L / 9-PDAP-05-02-L / 9-PDAP-05-04-L / 9-PDAP-05-06-L.

Periodo de vida util: 5 afos.

Forma de presentacién: Envase unitario.



M étodo de Esterilizacion; Oxido de etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Abbott Medical.

Lugar/es de elaboracion: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN Estados Unidos, 55442.

Expediente N° 1-47-6762-19-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.06.23 15:31:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULD

1. Razon Social y Direccion/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

Abbott Medical

5050 Nathamn Lane Morth

Plymouth, MM Estados Unidos, 55442
Importador
5t. Jude Medical Argentina 5.4,

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Civdad Autonoma de Buenos Aires

TELS Fax: 3723-3742  3723-3700 y rotativas f 3723-3701

E-mail: marigroming cusenza@abboticom

2. Nombre del Producta Médico: Oclusor Amplatzer Piccolo

Marca: Abbott

Modelofs: segiun corresponda
3. "ESTERIL"
4. LOTE & SERIE &8

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 5 afios desde su fecha de fabricacion.

6. "PRODUCTO MEDICO DE UN SOLD USD".
7. Condiciones de Almacenamiento ¥ Consenadon. Almacenar en lugar seco.
8. Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso®.

9, Precauciones y Advertencias "No utilizar si el envase esta dafiado”. Yer Instrucciones para Uso.
Mo reestenlizar.

10. Esterilizada por Oxido de Etileno.
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 143853,
12. PM autorizado por AN.MAT “PM-961-282",

13. Condicidn de Venta “Venta exclusiva 2 profesionales e instituciones sanitarias”.

IF-2020-38589433-APN-INPMZANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USD

1. Razdn Social y Direccion/fes del Fabricante e Importador
Fobricantes

Abbatt Medical

5050 Nathan Lane Narth

Plymouth, MN Estados Unidos, 55442
Importodor
5t. Jude Medical Argentina 5.4

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 3° piso,
Civdad Autonoma de Buenos Aires

TELS Fax: 3723-3742 [ 3723-3700 y rotativas / 3723-3701
E-mail: mariaromina.cusenza@abbott.com

2. Nombre del Producto Meédico: Oclusor Amplatzer Picoolo
Marca: Abbott

Modelofs: seguin comresponda

3. "ESTERIL"

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLD USD”,

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacidn. Almacenar en |lugar seco,
8. Instrucciones especiales de operacion y uso Ver "Instrucciones para Uso™.

9. Precauciones y Advertencias "No utilizar si el envase esta daftlado”. Ver Instrucciones para Uso.
Mo reesterilizar.

10. Esterilizado por Oxido de Etileno.
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmaceutico- UBA- MN 14853
12. PM autorizado por AN.MAT “PM-961-282"%,

13. Condicidon de Venta "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

IF-2020-38589433-APN-INPMZANMAT
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El oclusor Amplatzer Piccolo™ es un dispositive oclusor autoexpandible hecho de malla de
nitinel para utilizarse en un conducto arterial permeable [CAP). La configuracion del dispositivo es
una cintura central con dos discos de retencidn. La cintura central esta disefada para colocarse en
el interior del conducto. Los discos de retencion se despliegan en los extremos pulmonar y adrtico
del conducto, o pueden desplegarse completamente dentro del conducto cuando se trata a bebes
peguefos. El dispositivo se puede colocar mediante un abordaje anterdgrado (venoso) o retrogrado
(arterial).

Las bandas marcadoras radiopacas en cada extremo del oclusor permiten la visibilidad bajo
fluoroscopia.

A continuacion, fa tabla T1 muestra las dimensiones del oclusor, La tabla T2 es |3 tabla de

calculo del tamafio del oclusor. Las figuras F1 y F2 identifican a los componentes.

Tabla 1. DIMENSIONES DEL OCLUSOR
A, Diametro del disco de retencion
B. Diametro de la cintura de conexion

C. Longitud entre discos de retencion

-
A B C
[er ] — —> —
mm {inj mm {in} mm {in}

S.PDAP-03-02-L 4,00 (0.157] 3.00 [0.118] 2.00 (0.079]
5.POAP-03-04-L 4.00 (0157} 3.00 (0.118) 4.00{0.157)
9-PDAP-03-06-L 4.00 {0,157 3.00 [0.118] 6.00 (0,236
5-PDAP-D4-02-L 5.25 {0.207) a,00 (0.157) 2.00 {0.079)
5.PDAP-D4-04-1 5.25 {D.207) 4.00 [0.157) 4.0000.157
5. PDAP-DM-06-L 535 (D.207) TF-ZU20r3858943F-A PIEEE{JHE_ %FN MAT
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9-PDAP-D5-02-L 6.50(0.256) 5.00 [0.157) 2.00 (0.079)
S-POAP-I5-04-L 6.50 (0.256) 5.0 [0.1597) 4.00(0.157)
3-PDAP-05-06-L 6.530 {0.256) 5.00 [0.157) 6.00 (0.236)

Tabla 2. y Tabla 3. ELECCION DEL TAMARNO DEL OCLUSOR

Eleccion del tamaiio del oclusor para pacientes >2 kg

D. Diametro del conducto

E. Longitud del conducto

—>
% ;
D mmi {in}
mm {in} 3-4(0.118-0.157 | 4.1-6(0.161-0.236) | 6.1-8 (0.240-0.315)
=2 {=0.079) S-PDAP-03-02-L 5-PDAP-03-04-L 9-PDAP-D3-06-L

2.1-3 {0.083-0.118)

9-PDAP-D4-02-L

5-PDAP-04-04-L

5-PDAP-D4-06-L

3.1-4 (0.1220.157)

S-PDAP-D5-02-1

S-PDAP-05-04-L

9-PDAP-05-06-L

Eleccion del tamafio del oclusor para pacientes £ 2 kg mediante colocacion intraductal
. Diametro del conducto

E. Longitud del conducto

«——>
© ;
D mim [in}
mmi {in) 3-12 [0.118-0.472) >12.1 (>0.476})
£1.7 [<0.067) S.PDAP-03-02-L S.PDAP-03-04-L
1.8-3.2 [0.071-0.126) 9-PDAP-DA-D2-L 9-PDAP-04-04-L
3,3-4 (0.130-0.157) 3-PDAP-05-02-1 S-PDAP-05-04-L

IF-2020-38589433-APN-INPMZANMAT
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F. Portacables en aro
G. Tornilio

H. Cabte portador

1. Dclusor

K. Tube protector del oclusor
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L. Manguitp con microtornillo roscado

M. Bandas marcadoras radiopacas

INDICACION DE UsSO
El oclusor Amplatzer Piccolo™ es un dispositive percutaneo de oclusidn por catéter

destinado al cierre no guirdrgico de un conducto arterial permeable (CAP).

CONTRAINDICACIOMNES

El oclusor Amplatzer Piccolo™ estd contraindicado para pacientes con las siguientes
caracteristicas y problemas:

= Peso inferior a 700 gramaos en el momento del procedimiento.

= Edad inferior a 3 dias en el momento del procedimiento.

= Estrechamiento adrtico.

= Estenosis de la arteria pulmonar izquierda.

= Gasto cardiaco gue depende de la derivacion de derecha a izquierda a traves del CAP

debido a la hipertension pulmonar.

= Tromba intracardiaco gue pueda interferir con el procedimiento de implante,

= |nfeccion activa gue reguiera tratamiento en &l momento del implante.

= Pacientes con una longitud de CAP inferior a 3 mm.

= Pacientes con un didmetro de CAP superior a 4 mm en la porcion mas estrecha.

ADVERTENCIAS

= Mo utilice este dispositivo si el envase estérll esta abierto o dafiado.

= Utilicese antes de transcurrir la fecha de caducidad impresa en la etigueta del envase del
producto.

= El dispositivo s& ha esterilizado con cxido de etileno y es para un solo uso. Mo vuelva a
utilizar o esterilizar este dispositivo. Los intentos de reesterilizar este dispositivo pueden provocar
un funcionamiento deficiente del dispositivo, una esterilizacion inadeciiada o lesiones al paciente,

= los pacientes gue son alérgicos al miquel pueden temer una reaccion alergica a este
dispositivo,

= Esté preparado para situaciones en las gue sea necesano retirar este dispositivo. Los

preparativos incluyen |a disponibilidad de un drujjEL20904838589433-APN-INPMAZANMAT
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= Retire los dispositivos embolizados. No retire un oclusor embolizade a traves de
estructuras intracardiacas a menos que el oclusor se haya recapturado completamente en el interior
de un catéter,

= | as mediciones exactas del conducto son cruciales para seleccionar el tamafno correcto del
oclusor,

= No libere el ociusor del cable de liberacion si uno de los discos de retencion sobresale en

la arteria pulmonar o la aorta, o si la posicion del oclusor no es estable.

PRECAUICIONES
= Este dispositivo debe ser utilizado solamente por medicos capacitados en técnicas
estandar de cateterismo. Determine gué pacientes son candidatos apropiados para los
procedimientos en los gue se usa este dispositivo.
= |os medicos deben emplear su criterio clinico en situaciones gue impliguen el uso de
anticoagulantes o antiagregantes plaguetarios antes, durante y después del uso de este dispositivo.
= Los pacientes deben tener un tiempo de coagulacion activado (TCA) de mas de 200
segundos antes de la colocacion del dispositivo, a menos gue el paciente tenga un riesgo
considerable de hemorragia y no pueda recibir tratamiento anticoagulante.
= E| dispositive se puede colocar mediante un abordaje anterégrado (venoso) o retrégrado
|arterial). Sin embargo, en los bebés pequenios (£ 2 kg), el dispositivo debe colocarse por wia
anterdgrada {venosa), ya que tienen un mayor riesgo de lesion arterial.
= Uszo en grupos especificos de persanas
-Embarazo: Reduzea al minimo la exposicion a la radiacion del feto y de la madre.
- Madres lactantes: Mo se ha evaluado cuantitativamente la presencia de residuos
metaliigicos en fa leche materna.
= Guarde este dispositivo en un lugar seco.

= Mo utilice una inyeccion automatica de contraste con ef cateter de colocacion.

Compatible con RM en ciertas condiciones l‘é&

En ensayos no clinicos se ha demostrado gue los dispositivos AMPLATZER son compatibles
con la AM en ciertas condiciones. Un paciente que tenga implantado un dispositive AMPLATZER
puede someterse a exploraciones sin peligro inmediatamente despuées de la implantacion, si se

|F-2020-38589433-APN-INPMZANMAT

cumplen las siguientes condiciones:
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-Campo magnetico estatico de 3 testa o inferior.
- Campo magnético de gradiente espacial de 720 G/cm o inferior.
- Maxima tasa de absorcion especifica (SAR) comunicada para el sistema de RilM
promediada para todo el cuerpo de 3 W/kg para exploraciones de 15 minutos,
Durante las pruebas, el dispositivo produjo un aumento de temperatura clinicamente no
significativo a una maxima tasa de absorcien especifica (SAR) comunicada para el sistema de R
promediada para todo el cuerpo de 3 W/kg durante expioraciones de 15 minutos realizadas en un
resonador de 3 tesla con una bobina de cuerpo de transmision/recepoion.
La calidad de las imagenes de AM podria verse afectada si la zona de interés se encuentra
exactamente en la misma posicidn gue el dispositivo o relativamente cerca del mismo. Por tanto,
podria ser necesario optimizar los parametros de adquisicion de imagenes de RM teniendo en

consideracion la presencia de este dispositivo,

POSIBLES EFECTOS ADVERSDS

Los pasibles eventos adversos que pueden ocurrir durante o despues de este procedimiento
son, entre otros embolo gaseoso, reaccion alergica al tinte, reaccion alergica al medicamento,
anemiz, reacciones a la anestesia, apnea, arritmia, endocarditis bacteriana, hemorragia, perforacion
cardiaca, taponamiento cardiaco, dolor toracico, muerte, embolizacidn del dispositivo, fiebre, dolor
de cabeza o migrafa, hematoma, hemadlisis, hemorragia, hipertension, hipotenszion, infeccion,
infarto de miocardio, palpitaciones, obstruccion parcial de ks aorta y obstruccion parcial de la arteria
pulmonar, derrame pericardico, pericarditis, embolia periférica, derrame pleural, embolia
pulmonar, dificultad respiratoria, accidente cerebrovascular, trombo, accidemte Egueémico
transitorio, insuficiencia valvular, lesion del sitio de acceso vascular, oclusion vascular y perforacion

de vasos.

MODD DE EMPLED
Materiales recomendados para uso con este dispositivo
= AMPLATZER™ TorgVue™ LP Catheter (O-TVLPCAFOG/DE0).
= Quia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).
Procedimiento
1. Prepare al paciente para un procedimiento mediante catéter estandar. Una vez se ha

obtenido acceso al vaso, se debe administrar mtpm@mAWNmmAT
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de coagulacion activado (TCA) de mas de 200 segundos antes de ks colocacion del dispositivo, a
menos que el paciente tenga un riesgo considerable de hemorragia y no pueds recibir tratamiento
anticoagulante. En el caso de los bebés pequefios, se recomienda colocar el dispositive mediante
un abordaje venoso anterogrado ¥ evitar el acceso arterial siempre que sea posible.

ATENCION: Siempre que sea posible, no cologue el dispasitive en bebés pequefios (= 2 kg)
mediante abordaje retrogrado, ya que los bebés pequefios tienen un mayor riesgo de sufrir lesiones
arteriales.

2. Realice un cateterismo cardiaco derecho o una ecocardiografia intraoperatoria.

3. Tome medidas hemodinamicas o ecocardiograficas.

4. Realice una angiografia o ecocardiografia para medir el diametro del CAF en la parte mas

estrecha (D) y su longitud {E]. Consulte la figura F3 para ver un ejemplo de los lugares de medicion.

F3

ADVERTENCIA: Las mediciones exactas del CAP son cruciales para seleccionar el oclusar
carrecto.

5. Utilice las mediciones del CAP para encontrar €l tamafio correcto del oolusor en |a tabla
T2 para pacientes de mas de 2 kg.

Nota: Paro los bebes pequefios (< 2 kg), Jo longitud del oclusor puede ser menor gue lo

longitud del CAP o fin de minimizor lo positihidad *Mimgmmmwmﬁnﬂ AT
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irguierdo. Poro los bebés pequerios, busgue el tamaofo de oclisor correspondiente en lo tablo T3
Paora los bebes pequenos, el oclusor se elige de manera que todo el dispositivo, induidos los discos
de retencidn, se implonte dentro del conducto (colococion intraductal).

6. Prepare el dispositivo para utilizario,

- Inspeccione la bolsa estéril.
ATENCIIN: Mo utilice este dispositivo si |a bolsa estéril esta abierta o dafiada.
- Abra ka bolza estéril, Inspeccione el dispositivo,

7. Prepare el catéter de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

B. Prepare el oclusor dentro del cargador como se indica a continuacion:

- Inserte el extrema proximal del cable de liberacion hacia adelante a través del
extrema distal del cargador y a través de [a valvula de hemaostasia autosellante.
- Aseglrese de gue el oclusor esté firmemente enroscado en el cable de liberacion.

Gire el oclusor en sentido contrario a las agujas del reloj 1/8 de vuelta para facilitar 1=
desconexion.

ATENCION: no apriete demasiado |2 conexion.

- Cologue el oclusor y el conjunto de cargador (cargador + valvula de hemostasia
autosellante} en solucion salina estéril. Retraiga el oclusor hacia el interior del
cargador.

- Enjuague el cargador y el oclusor introduciendo solucion salina estéril a traves de
la wakeula de hemostasia autozellante.

9. Introduzca la guia en el vaso y avance a traves del CAP. Mueva el catéter hacia delante
sobre |a guia y a través del conducto.

10. Utilice fluoroscopia o ecocardiografia @ modo de gula para localizar la posicion del
cateter, Si utiliza angiografia como gula del procedimiento, realice una inyeccion de prueba con
medio de contraste para ver la posicion del catéter. La colocacion de una sonda de temperatura
esofagica antes del procedimiento puede servir como un marcador Util del istmo adrtico en bebes
peguenos (£ 2 kgl

11. Retire la guia.

12. Permita el reflujo de sangre a traves de la valvula de hemostasia Tuohy-Borst a fin de
sliminar el aire del sistema y enjuagus el catéter de colocacion con solucidon salina heparinizada.

13. Haga avanzar el cargador a traves de la valvula hemaostatica Tuohy-Borst y al interior del

catéter hasta que el cargador se detenga. | F-2020-38589433-APN-INPM#ANMAT
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14. Apriete la valvila de hemostasia Tuohy-Borst en el cargador. Retire todo el aire gue
pueda haber entrado en el sistema de catéter de colocacion aspirando y enjuagando con solucion
salina heparinizada.

15. Sostenga el cateter, la valvula de hemostasia Tuohy-Borst ¥ el conjunto del cargador
como si fuesen una sola unidad. Mueva el oclusor hacia adelante desde el cargador hacia el interiar
del catéter.

Naota: 5i es dificil tronsferir el oclusor af cotéter, vuelva a recoger el oclusor en el cargodor y
gjuste o posicion del corgodor.

16. Mueva el oclusor hacia la punta distal del cateter,

ATENCION: No gire ni tuerza el cable portador.

17. Sostenga el cable portador y retraiga el catéter para desplegar el disco distal.

ADVERTEMNCIA: No empuje el cable portador para desplegar el oclusor.

ATENCION: Mueva el ociusor con cuidado guidndose mediante imagenes para evitar dafios
a los vasos o al tejido cardiaco.

18. Retraiga el catéter y el cable portador como una sola unidad hasta gue el disco de
retencion distal del eclusor togue la pared del vaso en el CAP.

19. Mediante angiografia o ecocardiografia, asegurese de gque el disco de retencion distal
del oclusor esté bien colocado contra la pared del vaso.

20. Estabilice el cable portador y retraiga lentamente el catéter portador para desplegar la
cintura del oclusor dentro del CAP. La cintura del oclusor debe mostrar aposicion a la pared del
conducto,

21. Estabilice el cable portador y retraiga lentamente el catéter para desplegar el disco de
retencion proximal,

22, Realice una angiografia aortica o evalie la posicion del dispositive con una
ecocardiografia.

- Asegiirese de gue el oclisor se encuentre en la posicion correcta.
- Asegurese de gue el oclusor guede estable.
- Aseglirese de gue |a forma del oclusor sea fa correcta,
- Mida la oclusion del CAP y evalue si existe una derivacion residual,
Nota: Los discas no deben sobresalir ni abultar en los vasas circundantes. Cansulte la figura

Fd parg ver un ejemplo de la formo correcta de un oclusor desplegodo. Consulte io figura F5 paro ver

un ejemplo de oclusor desplegada de forma incarrfEaD020-38589433-APN-INPM#ANMAT
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ADVERTENCIA: Mo sielte el oclusor del cable de liberacion si un disco de retendon ha
alcanzado el interior de un vaso, si ef oclusor no es estable o =i existe una derivacion residual
clinicamente relevante. Para volver a recoger el odusar, mueva el catéter hacia adelante sobre &l
odusor. Vuelva a desplegar el ocfusor o reemplacelo por uno nuevo.

ATENCION: Vuelva a capturar y a desplegar el oclusor un maximo de 2 veces. Si la pasicién
del ocusor sigue sin ser satisfactoria tras el segundo despliegue, retire y sustituya el oclusor y el
catéter.

23. Conecte el tornillo al cable portadaor, Gire el tomillo en sentido contrario a las agujas del
reloj para desconectar el oclusor del cable portador.

ADVERTENCIA: No empuje el cable portador hacia delante una ver que se haya liberado el
oclusor,

24. Retire el cabie portador y el cateter.

ADVERTENCIA: Retire lentamente el catéter del paciente para evitar la entrada de aire.

Atencion posterior al procedimienta

= Supervise al paciente después del procedimiento. Realice una ecocardiografia
transtoracica o una radiografia con el fin de comprobar que el odusor se encuentra en la posicion
correcta antes de dar el alta al paciente.

= Proporcione una profilaxis para endocarditis durante & meses. El médico debe decidir si
esta profilaxis debe ampliarse mas alla de & meses.

Instrucciones paro el postoperatorio

= Instruya al paciente sobre cudndo debe buscar atencion médica.

Eliminacion

= El envase de cartdn y las instrucciones de wso son reciclables. Elimine todos los materiales
de embalaje segun sea oportuno.

= Para |la eliminacion de los dispositivos, estos se pueden enviar a Abbott Medical.

Para obtener las instrucciones, pongase en contacto con un representante de Abbott Medical o
mande un correo a returns@amplatzer.com.

= los dispositivos deben desecharse siguiendo los procedimientos de desechos
biopeligrosos salidos.

IF-2020-38589433-APN-INPMZANMAT
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siMBOLOS

Mo contiene componentes de latex natural

m Compatible con RM en ciertas condiciones

Diametro externo

Longitud

“«—>
-‘—' Longitud otil
L

==

Y]

@ No utilice este producto si el envase esta dafiado

Dimensiones recomendadas del introductor

Duct Occludar Ouclusor de conducto
B El paguete contiene 1 articulo
H Venta de este dispositivo dnicamente a médicos o bajo
: ONLY prescripcion facultativa (o de un profesional debidamente
autorizado).
G Abbott Medical declara que este dispositivo cumple los

requisitos fundamentales y demas disposiciones pertinentes

279

~

de esta directiva.

® No reutilizar

IF-2020-38589433-APN-INPMZANMAT
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T Mantener seco y alejado de la lluvia
STEquEu Esterilizado con dxido de etileno
U DI Numero de identificacion dnico del dispositivo

H E F Numero de catalogo
LGT Numero de lote

EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad

d | Fecha de fabricacidon

Fabricante
. | =4
anmat ONTEE2020-38589433-APN-INPM#ANMAT
EIRAS REBORA Luis Adolfo ANTONICELL! Sebastian
CUIL 20256758110 CUIL 20237862628
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-40121838-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-6762-19-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-6762-19-1

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

Nombre descriptivo: Oclusor AMPLATZER PICCOLO.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 Oclusores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott.

Clase de Riesgo: 1V.

Indicacién/es autorizadals. El oclusor Amplatzer Piccolo es un dispositivo percutaneo de oclusion por catéter
destinado & cierre no quirargico de un conducto arterial permeable (CAP).

Modelo/s: 9-PDAP-03-02-L / 9-PDAP-03-04-L / 9-PDAP-03-06-L / 9-PDAP-04-02-L / 9-PDAP-04-04-L / 9-
PDAP-04-06-L / 9-PDAP-05-02-L / 9-PDAP-05-04-L / 9-PDAP-05-06-L.

Periodo de vida ttil: 5 afios.
Forma de presentacion: Envase unitario.
M étodo de Esterilizacion: Oxido de etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante: Abbott Medical.
Lugar/es de elaboracion: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN Estados Unidos, 55442.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 961-282, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-6762-19-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.23 15:35:16 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.23 15:35:16 -03:00
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