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Ministerio de Salud
Seeretaria de Peliticas,
Reguiacion ¢ Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 22 AGQ 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-23059/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG Group S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion teécnica producida por e] Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en [a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.



2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO™

Ministerio de Salud DISPOSIONON Ne 4 9 4 g
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
CMD Custom Medical Device, nombre descriptivo dispositivo para oclusion con
catéter de defectos en el septo auricular y nombre técnico catéteres, para
oclusion, de acuerdo a lo solicitado, por MTG Group S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que flguran como Anexc I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 y 16-29 respectivamente, figurando
como Anexo 1I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1991-68, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
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cinco {5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos [, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese. |

;{Jxaa_.;ik.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 8., g. 4 g.

Nombre descriptivo: dispositivo para oclusion con catéter de defectos en el septo
auricular

Codigo de Identificacldon y nombre técnico UMDNS: 10-736 Catéteres, para
oclusion

Marca de (los) producto(s) médico(s): CMD Custom Medical Device

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: oclusion de defectos del tabique interauricular
Modelofs: Parche de Liberacldn Inmediata (modelos S-IRP, I-IRP, L-IRP),
ButtonSeal (dispositivo para oclusion con catéter de defectos del septo auricular),
catéter con globo de medicién (L-SBC-10F)

Periodo de vida (til: 5 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CUSTOM MEDICAL DEVICES

Lugar/es de elaboracién: 21 Rizariou Street, 152 33 HALANDRI, Grecia

Expediente NO 1-47-23059/11-2
Mu’ﬁ”ﬁ

DISPOSICION No "
o—
Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sua"NTERVENTQR

4949 S
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

p 49.4.9.
C/ Aidug s
Dr.joTT0 ﬂ? ORSINGHER

SUB-INTERVE  1(, N
AN.M. a7
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2. MODELO DE ROTULOS
{el punto nro. 2 incluye las 12 Indicacicnes de la Disposicién)

Fabricante: Custom Medical Devices ’—‘
Direccién: 21 Rizariou St. 15233, Atenas
Grecia
Teléfono: +30 69 3708 3035
Emaii: info@custommedicatdevice.com
Importador: MTG Group S.R.L.
Direccion: Chingolo 480, Rincn de Milberg, Tigre, Pcia, de Bs As, Argentina
Nombre del Producto Dispositivo transcatéter para oclusién no quirirgica de los
defectos cardiacos
Madeto ButtonSeal
REF XXX
Lote WO
Medida X
Contenido 1 transcatéter y 1 tubo de intraduccién
Producto Estérii OE (Oxido de Etileno)
No volver a esterllizar
Dispositivo de un soio uso. No reutijizar
Vida til 5 afios
Suficiente para una aplicacion.
Advertencia: Contiene LATEX de caucho naturai. Ei producte puede causar reacciones
anafilicticas a las personas alérgicas al latex,
Advertencia: Solo personal capacitado puede efectuar o asistir ia impiantacién del dispositivo.
Advertencla: Los anticoagulantes Coumadin estan contraindicados.
Mantener a una temperatura entre 5°-45°C y a una humedad entre 35 y 70°%. No exponga a

la luz solar directa ni alos liquidos.
Instrucciones de Uso en el interior del envase en & idiomas.
No utiiizar si el embalaje esté abierto o dafado

Director Téc.: Farm. Germén Szmuiewicz
Matricuia: MN 5324

Autorijzado por La A.N.M.A.T. PM 1991-68

Venta exclusiva a profestonaies o Instituclones Sanltarias
Este rétulo corresponde a todos los modelos declarados en el formularlo

Ni JUANA
ODERADO
MTG GROUPSRL st 6324

Chingolo 480, Rincon de Milberg, (1649) Tigre, Pela. de Bs. As. | Tel.: 154 408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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3. INSTRUCCIONES DE U0

Fabricante: Custam Medical Devices
Direccién: 21 Rizariou St. 15233, Atenas
Grecia
Teléfono: +30 69 3708 3035
Emaii: infe@custommedicaldevice.com
Importador: MTG Group S.R.L.
Direccidn: Chingolo 480, RincHn de Miiberg, Tigre, Pcia. de Bs As, Argentina
Nombre del Producto Dispositivo transcatéter para oclusién no quirirgica de ios
defectos cardiacas
Modeio ButtonSeai
REF XXX
Medida XXX
Contenido 1 transcatéter y 1 tubo de introduccién
Producto Estérll OE (Oxido de Etilano)
No volver a esterillzar
Yida Gtll 5 afios
Suficlente para una aplicacién.
Advertencia: Contiene LATEX de caucho natural. El producto puede causar reacclones
anafilacticas a las personas alérgicas al latex.
Advertencla: Solo personal capacitado puede sfectuar o asistir la implantacién del dispositivo.
Advertencia: Los anticoagulantes Coumadin estin contraindicados.
Mantener a una temperatura entre 5°-45°C y a una humedad entre 35 y 70%. No exponga a |
la luz sojar directa ni a jos iquidos,

Instrucciones de Uso en el interlor del envase en 6 idiomas.
No utilizar si el embalaje esta ablerto o danado

Director Téc.: Farm. Germén S2mulewicz
Matricula: MN 6324

Autorizado por La A.N.M.A.T. PM 1991-68

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias J

f

NICOLASJUANA
MTG GROUPSRL

MR Chingolo 480, Rincén de Milberg, (1648) Tigre, Pcia. de Bs.As. | Tel: 154 408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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3.1 Directiva de uso

instrucciones de uso de parche transcatéter

La Umica indicacién para la oclusién de los ASD es una derivacion significativa. Por lo general,
esto se diagnostica clinicamente y se confirma mediante una ecocardiografia. Sl se ha
efectuado el cateterisme cardiaco, la relacién Qp:Qs por oximetria deberia exceder 1,5:1 para
tas derivaciones de izquierda a derecha. Para los casos de derivaciones D-1, la indicacién sera
uha desaturacidn importante {02 sat <90%) y una mejora en la pruaba de oclusioén con balén.
El diagnéstico del defecto de tabique interauricular incluye varios tipos de defectos del
secundum y defectos ocasionales del ostium primum sin regurgitacién mitral significativa y
defectos del seno venose sin retomo venosc angmaloc parcial. Antes de la colocacidn del
parche, todos los defectos del tabique interauricular seleccionados deben someterse a una
prueba de oclusién con baldn completa sin repercusién hemodindmica o interferenda de fas

" estructuras criticas,

Seleccion de pacientes:

Primero se somete a los pacientes con diagnostico de ASD {defecto del tabique interauricular)
a un ecocardiograma para determinar si son buenos candidatos para el procedimiento. Un
buen candidato debe tener un ASD de tamafa y posicidn aceptables, vy un tamafo de la
auricula izquierda y una longitud del tabique adecuados. El mayoer defecto auricular ocluide
comunmente por este método es de 32mm, medido por el didmetro alargado del baldn.
Debido a gque existe una bastante buena cotrelacion entre el eco y el balén, el diametro mayor
del eco no debe sobrepasar los 25mm en ia ventana subxifoidea de 4 camaras o en la ETE. La
prueba de oclusién con balén del ASD antes de la colocacian det parche deberia mostrar una
eclusion completa, sin alteracién del flujo mitral o del retorno venoso puimonar. Para colocar
el dispositivo, debe utllizarse [2 mejor imagen ecocardiografica posible. Si es posible, deberia
utilizarse una ecocardiografia transesofagica (ETE), aungue existen otras afternativas, como la
ecocardiografia intracardiaca (EIC) o la ecocardiografia transtoracica. La ecocardiografia
transtoracica con ETE opcional y la fluoroscopia son necesarias para el seguimientc de 24
horas v ia liberacién del parche a las 48 horas.

Exclusi ien

s

o S dUANA Ge ulewicz
v i g%j_ Famacéutioo

Mat. 6324

Chingelo 480, Rincén de Mitherg, (1649) Tigre, Pela. de Bs. As. | Tel.: 154 408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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a) Pacientes con defecto del secundum del tabique auricuiar mayor de 32 mm de didmetro con
un tamafio adecuado para recibir el intraductor apropiado (10-13 F).

b) Pacientes en los que la prueba de ocdusidn con baldn no puede ocluir por completo el
defecto o interfiere con el flujo mitral o el retomo venoso pulmanar.

¢) Pacientes con anomalias asociadas gue reguieren cirugia cardiaca.
d) Drenaje anémalo parcial de venas pulmonares,
e) Hipertension puimonar grave (PVR> 10 unidades Waod).

f) IVC o trombosis venosa pélvica, sepsis, historial de aiergia grave al contraste yodado,
embarazo verificado con una prueba de embarazo efectuada 7 dias antes de coiocar el
dispositivo, contraindicaciones ai AAS, angina inestabie, falic descompensado dei lado
izquierdo del corazdn e infarto de miocardio reciente {menos de un mes).

q) Presencia de trombos Intracardlacos confirmada por ecocardiografia, infeccién durante el
ultimo mes, atresia de eséfago, tumores malighos con corta esperanza de vida.

h) Imposibilidad de obtener un consentimiento informado.

i) Paclentes con alergia conocida ai idtex (parche grande sélo en el caso del Parche
Transcatéter y en jos tres tamafios para ei Parche de Liberacidn Inmediata).

j) La liberacion inmediata dei parche sélo se reaiiza en pacientes con un tamafo dei aniilo
abrtico (eco) mayar que et tamafio del baién/parche.

Seieccion de| dispgsitivo:

Es necesaria una medicién precisa dei tamafio del didmetro de ociusidn dei defecto dei tabique
interauricuiar. El didmetro del balén/parche se elegird con 1-2 mm mds que el didmetro de
ociusidén del balén medidor,

Dispositivo/tamarios de_introductor:

Dispositivo Defecto Introductor

L-IRP <32 mm 13Fr

1 Ger,
ANA Farmmacéutico
RADO Mat 8324

Chingolo 4B0, Rincén de Milberg, (1649) Tigre, Pela. de Bs. As. | Tel.: 15 4 408 8888 | www.mtg-group.com.ar



[-IRP <25 mm 12Fr

S-IRP <12 mm 10Fr

Reversion del método:

Es posible revertir este método antes de la endotelizacidn de| dispositivo. Se debe revertir el
procedimiento en cualquier momento si el resultado no es €l deseado ¢ si existe alguna duda.
No se deben correr riesgos.

Algunos ejemplos en los que el procedimiento debe ser revertido son: goteo del balén,
derivacién residual significativa, posiclén del balén/parche no idénea con interferencia
estructural, fiebre aita y formacion de trombos.

El método de extraccidon del parche implica desinflar e! batdn y extraerto a través de la vaina;
a continuacidn, se extrae el parche a través de la vaina usando el hilo de nylon.

Procedimiento:

El procedimlento se lleva a cabo en &l laboratorio de cateterizacidn cardiaca. Se premedica al
paclente del modo habitual para un cateterismo cardiaco (por ejemplo, con Demerol, Fenergan
y Torazina). La Ketamina intravenosa se puede utilizar como complemento para la sedacidn.
Raramente es necesaria anestesla general. Sin embargo, es necesaria si se Opta por la
ecocardiografia trapsesofdgica. El procedimiento se reafiza en condiclones estériles. Se
obtienen fos datos rutinarios de presidn y oximetria y se efectian angiogramas opcionales
para descartar posibles venas pulmonares andmalas. Comienza la heparinizacién {100u/Kg).

Medida del defecto del tabigue interauricular: Se llena el balén con una mezcla de contraste y
solucidn salina y se determina el didmetro menor que ocluye el defecto. A continuacidn, se
retiran 0,5 c¢¢ de liquido del baldn gue pasan a través del defecto a la auricula derecha. Es
imperativo que la medicidn se realice bajo Ia guia de fluoroscopia y flujo ecc-color, pues
pueden existir defectos multiples e irregulares. Se utiliza una vaina larga tipo Mullins para
introducir directamente el dispositivo en la auricula izquierda. Se sujeta la vaina para evitar el
sangrado retrégrado, Ei baldén/parche se presenta pre-cargado en una vaina corta de bypass.

,--’-""'}./ e

; Ge Szmulewicz
JUANA Farmacéutico
Mat. §3124

Chingole 480, Rincdn de Mitberg, (1649) Tigre, Pcia. de Bs. As. | Tel: 154 408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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Introduccién aj PARCHE DE LIBERACION INMEDIATA:

Ei hiio de recuperacién se coloca en ei lazo de nyion del parche de la siguiente manera: Se
abre ia boisa de Viery! vy, utiiizando una nueva aguja © ia aguja dei hiio, se pasa a través del
iazo de nyion, extendido mediante el hilo rarcador. Se apiican cuatro nudos. Las agujas del
hilo se cortan y/o se retiran. Ei parche/baién se sumerge en solucldn sailna v después se
coloca en la vaina de introduccion a través de la vaina corta de by-pass. Se inserta el
dispositivo a través de la vaina en la auricula izquierda. Ei uso de un alambre guia es gpcional.
Se saca ei baidn/parche de ia vaina y se retira ia punta de la vaina; se extrae el estilete y se
inserta una jeringuiiia liena de contraste diivido (1:4). Ei baién/parche se infla al volumen
deseado y se arrastra mediante ei hiio de recuperacidn hasta la punta de ia vaina; se tira de
todo el comjunto hacia ei tabique hasta que se ociuye el defecto. La oclusibn se confirma
mediante ecocardiografia y fluoroscopia. Se puede ajustar el volumen g la posicién, Con la
punta de la vaina contra el dispositivo, se saca el catéter 3 Fr, separando el baion/parche; se
mantiene ei dispositivo contra el tabique con ei hiio de recuperacién. Se evailan la estabilidad
dei dispositiva, el didmetro del baldén y ia oclusidn durante cinco minutos antes de retirar la
vaina., Se debe aplicar traccion en ei hiio de recuperacion para mantener ia pasicion del baidn
después extraer la vaina. Se apiica hemostasia. Ei hiio de seguridad se sutura por via
subcutdnea bajo tensidn, manteniendo fa posicion del baién/parche; deben hacerse como
minimo 2 nudos separados subcutdnecs. Ei final del hlio se deja fuera de la piel. Se aplica un
cierre Luer sobre ei hilo fijado en ei punto de entrada de ia piei y &l hiio restante se envueive
hoigadamente alrededor. Se debe utilizar una sutura separada para cerrar la piei.

Se deben administrar antlbidticos durante 24 horas (preferibiemente cefaiosporinas,
suministrando 1a primera dosis per via intravenosa en el iaboratorio de cateterismo. Para el
trabajo dental se administrard profiiaxis antibiética durante seis meses -o mientras persista Ia
derivacion residual- para ia ociusién compieta. Durante tres meses debe administrarse una
aspirina infantii diaria. Ei paciente ¢s dado de aita en el plazo de veinticuatro horas. Ai darie
de alta, deben efectuarse radiografias de térax y ecocardiogramas.

Pas ié 5 i p

1) Caicque un aiambre de Intercambio extra-rigido de 0,035" en la vena puimeonar superior
izquierda.

2) Mida con baion gl ASD scbre ei alambre,

3) Vaina larga tipo "Muilins" en la vena pulmonar superior izquierda.

j G Szmulewicz
NI JUANA emliarmaozént:uﬁeo

ERADO Mat. 6324
MTG GROUPSRL
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4) Coloque el hiio de recuperacion de Vycrii en el lazo de nylon dei dispositivo.
5) Introduzca ei balén/parche en la auricuia izquierda.

6) Retire el estilete de metai, infle el baion/parche en ia auricula izquierda; separe el
balon/parche de ia punta de la vaina en el tabique hasta que e| defecto esté completamente

ociuido.
7) Verificacién de la estabilidad del baidn, oclusién por fluoroscopia y ecocardiografia.

8) Retire el catéter 3F separando el baidn/parche que se mantiene mediante el hilo de
recuperacion.

9) Extraccion de ia vaina iarga, hemostasia, traccién dei hilo de recuperacién.

10) Inmovilizacién dei balén/parche en |a piei (ingie) mediante sutura subcutanea dei hilo de
recuperacion. Apiique un cierre Luer sobre el hilo fifado en el punto de entrada de la piel,

11) Separe ei cierre de sutura de la piel.
12) Seguimiento de Ia ecocardiografia en 24 horas.

13) Retire ei cierre Luer, corte & hiio visible.

mostr 2 sigui manera:
Oclusidn completa: ninguna derivaciéon mediante oximetrfa, angiografia o eco
Derivacién trivial: angiografia ¢ eco - Qp:Qs<1,2:1

Oclusién parciai: angiografia o eco - Qp:Qs>1,2:1

Recuperacid i dispositivo:

Ei dispositivo debe recuperarse a traveés de ia vaina de introduccion en el momento en que lo
desee, Con el baién/parche aun unido ai catéter, el baidén se desinfla y se retira todo el
conjunto balén/parche, Después de separar y retirar ei catéter, pero con la vaina iarga adn
dentro de la vena, ei balén/parche se separa de ia punta de la vaina y el baién se rompe con
el extremno afilado de un aiambre; a continuacion, se tira hada dentro de ia vaina vy se extrae.

NI J A Farmacéutico
Mat. 6324
MTG GRDUP S.R.L.

RSN Chingoio 480, Rincon de Milberg, (1649) Tigre, Pcia. de Bs. As. | Tel.: 154 408 8888 | www.mig-group.com.ar
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Si se necesita extraer un dispositivo después de ia iiberacién del parche y ia inmoviiizacién
subcutdnea, se efectda una entrada venosa a través de ia vena femoral contra-laterai y se
introduce una vaing larga; et dispositive es atrapade por un lazo y cercenado por un alambre.
La sutura subcutdnea se corta y el dispositivo entra dentro de ia vaina y se extrae. Ei hiio
fijado con clerre Luer impide la emboiizacién detl dispositivo si hay una separacién subcutdnea
de ia sutura, y permite controlar el dispositivo hasta que se produzca la adhesidn fibrina/tejido
{24 horas).

Preparativos

Antes de su uso, examine cuidadosamente la unidad para comprobar que el paquete ©
producto estéril no se ha dafiado durante ei envic.

Medig de inflado

El medio de inflado recomendado es Renografin 60 diluido al 25% con soiucidn salina esteril.
Bl incumpiimiento de las técnicas recomendadas de inflado puede ocasionar la formacién de
cristales de contraste que podrian impedir e desinflade.

NOTA: Purgar el catéter de todo el aire antes de usario en ei sistema arteriai ¢ en cualquier
situacién en la que una ruptura dei baidn podrfa causar una emboiia de aire peligrosa.

Preparacién del bal

Durante e envio, el fumen dei baidn del Catéter de Balén para Medicién de CMD contiene aire,
Este aire debe extraerse antes de ia insercidn para asegurar que sdio existe iiquido en el baldn
cuando se introduce en ei torrente sanguineo.

Antes de la insercién se debe seguir €l procedimiento descrito a continuacién para purgar ei
aire del lumen de inflade del baidn,

1) Conecte ia vdlvuia de paso al iumen dei baién.

JUANA FarmacéLtico
APGDERADO Mat. 6324
MTG GROUP SRL

Chingoio 480, Rincon de Miiberg, {1648) Tigre, Pcia. de Bs.As. | Tei.: 154 408 8888 | www.mig-group.com.ar
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2) Cologue la jeringa vacta en la vdivuia de paso abierta en ei lumen dei balén,
3) Haga retroceder ia jeringa desinflando ei balén.

4) Cierre ia vaivuia de paso y retire ia jeringa.

5) Liene ia jeringa con Renografln 60 diluido al 25% con soiucion saiina estéril.
6) Coioque ia jeringa en ia vdivuia de paso abierta en ei lumen dei baidn.

7) Sujete el catéter con la punta distal y ei baidn hacia abajo.

8) Inyecte materiai de contraste suficiente para inflar el balén parciaimente. (En este punto, ei
balén estara inflado con aire y unas gotas de materia! de contraste).

9) Haga retroceder la jeringa desinflando ei baién.

10} Repita los pasos 8 y 9. Cada vez que se hace esto, ei baldn se llena con un porcentaje
mayor de iiguide y menor de aire. Pueden ser necesarios aigunos cambios en ia orientacién dei
catéter para purgar todo ei aire.

11) Desinfie ei baldn, cierre a vdivuia de cierre y retire ia jeringa.

PRECAUCION: Antes de introducirio, pruebe el baién para determinar la cantidad de liquido
necesaria para inflar ei baién con ei didmetro de inflado deseado. Consulte la tabla de Catéter
de CMD para ver ei volumen de inflado recomendade, No hacerlo puede causar ia ruptura dei

vaso sanguineo ¢ del baion.

Inserciton del catéter

Ei Catéter de Baién para Medicién de Custom Medicai Devices puede ser introducido por via
percuténea mediante una vaina de 11F o mediante corte (consuite la tabia de Catéter de
Baién). Bl métoedo de insercién depende en gran medida de ia naturaieza del procedimiento v
de ia preferencia del médico.

Medicidn del defecto dei tabique interauricuiar.

- Ei baién se liena con una mezcla de contraste y solucion saiina para determinar el dlametro
mas pequeiio que ocluye ej defecto (didmetro de ociusién). A continuacién, se retiran 0,5 cc
de iiquido dei baién que pasan a través dei defecto a la auricula derecha (didmetro estirado).

Mat. 6324
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Es imperativo que ia medicion se realice bajo la guia de fluoroscapia y flujo eco-colar, pues
pueden existir diversos defectos e irregutares.

PRECAUCION: Se debe tener cuidado tanto al intraducir como ai retirar ei catéter para evitar
ejercer una presién inadecuada que pueda romper un empaime del catéter y el baldn.

NOTA: Al igual que con otros catéteres de balon, ia probabilidad de ¢oagulacion o infeccién
aumenta tras una insercion prolongada.

Infl baién

Se recomienda una jeringa de 5 a 50 ml {cc) para el inflado del Catéter de Baidn para
Medicién de CMD.

NOTA: Infle siempre ei baidn ientamente, Se recomienda ef controi fiuoroscopico dei baién
durante el inflado.

PRECAUCION: Si se produce una pérdida de presién dentro dei balén durante el infiado o si se
rompe ei baldn, interrumpa inmediatamente el procedimiento. Desinfle ei balon. No vueiva a
inflario y retirelo con cuidado.

ir Ster
Cuando haya finaiizado el procedimiento, desinfle ei baidn aplicando succién ai lumen dei
baldn y retireic dei sistema vascuiar.

NOTA: Cuanto mayor sea ei didmetro de ia jeringa, mayor sera la succién a aplicar.

PRECAUCION: Si nota resistencia ai retirar un aiambre guia a través de un catéter o al retirar
un catéter mediante una vaina introductoria, deténgase y retireios como una unidad completa
para evitar dafiar al alambre guia, ef catéter o el vaso sanguineo,

Chingaic 480, Rincén de Milberg, (1649) Tigre, Pcia. de Bs. As. | Tel.. 15 4 408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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3.2  Eficacia y Sequridad

Posibies complicaciones

Entre Jas compiicaciones que puedan surgir de un procedimiento de baidn de oclusidn se

encuentran:

Precaucidn:

Movimiento dei baidn/parche gue requiera recolocacion
Embolizacién dei dispositivo que requiera transcatéter o recuperacidn quirtirgica
Reaccidn aiérgica a los materiaies del dispositivo
Desinflado prematuro del baién gue requiera recuperacion
Formacién de trombos

Infeccion

Perforacion dei vaso sanguineo

Espasmo dei vaso sanguineo

Hemorragia

Hematoma

Hipotensién

Dolor v sensibiiidad

Arritmias

Sepsis /infeccidn

Embolizacién sistémica

Endocarditis

Deterioro hemodindmico a corto piazo

Muerte

Reacciones a ios medicamentos

Reacciones alérgicas ai medio de contraste

Eeaccién pirogena

Fistula arteriovenosa

Episodios tromboembadlicas

Diseccidn de! vaso sanguineo

Las complicaciones quirdrgicas son poco frecuentes; sin embargo, es necesarigp dispener de
cirugia. Las complicadiones vasculares periféricas se deben tratar agresivamente {uso de

NA
PSRL
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heparina, trombdlisis o cirugia). Antes dei procedimiento se debe hacer al paciente una
prueba de grupo sanguineo y compatibilidad en una unidad de concentrado de hematies.

Sl nota resistencia ai retirar un alambre gufa a través de un catéter o ai retirar un catéter
mediante una vaina Introductoria, deténgase y retireios como una unldad compieta para
evitar dafiar ai alambre gulfa, ei catéter o el vaso sanguineo.

Aimgcenamiento:

Aimacene los dispositivos a temperatura ambiente controiada. No los exponga a disolventes
orgdnicos, radiacién ionizante o iuz uitravicieta. Rote el inventario a fin de que ios catéteres
se utiiicen antes de ia fecha de vencimiento de ia esterilizaciéon que figura en la etiqueta del
paquete.

Peri caduci
Ei periodo de caducidad recomendado es el indicado. Ei aimacenamiento mas alia de ia fecha
de caducidad indicada en el envase puede hacer que el baldn se deteriore.

3.3 Descriocién del producto médice

ButtonSeal® es un dispositivo trans-catéter para la oclusién no quirirgica de defectos
cardiacos y/o iesiones en el tabique interarticuiar como una aiternativa a ia cirugia a corazon
abierto, en pacientes que sufran de patoiogias congénitas.

Parche Trans-Catéter: El parche es muy sencilio y consiste de los siguientes componentes:
- Ei parche de manga,;
-  Ei catéter de soporte de baldén simpie o doble;
- El hilo de retiro de nyion dobie.
Ei parche se fabricé de ia misma espuma de poiiuretano utiiizada en el ButtonSeal. Se reaiizd
en ia forma de una manga que cubre ei balén distal dei catéter de soporte. El parche se
conecta a un hilo de nylon dobie para propésitos de retiro/retraccién.
Ei baién dobie del parche de soporte estd hecho de dos baiones montados en un catéter de
tres cavidades. Cada baién puede lienarse independientemente con contraste diivido,
mientras que ia cavidad centrai puede utilizarse para ia insercion dei dispositivo sobre el

aiambre.

JUANA
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Catéter con balén de madicibén: El catéter con balon de medicidn mide los didmetros de tos
defectos cardiacos gque se intenciona ocluir con el ButtonSeal y el parche trans-catéter, Se
construyd en una forma simitar al catéter de soporte de doble baldn del parche trans-catéter,
sin el balén proximal {construccion de balén simple),

El catéter con baldn de medicién simple fue fabricado por un catéter de tres cavidades y un
balén de latex, ta cavidad central se utiliza para la insercidn del dispositivo sobre el alambre.
La cavidad distal para el inflado del balon y la cavidad proximal para el monitoreo de la
presién o [a infusién del Auido. Proximalmente hacia el baldon inflado,

3.4 No corresponde

3.5 i la implantacion

1. La medida mas impeoriante en el entrenamiento de ios cirujanos y sus asistentes. Es
obligatoria ka supervisidn de un pequefio numero de <asos. Ningun medico sin
entrenamiento implantara ningin dispositive. La capacitacion adicional incluye ia lectura y
comprensién de ias instrucciones de uso, CDs instructivos, filminas o ensayos.

2. Succion o chrugia, de ser necesaria, para la gestién de la perforacién auricular vy de
taponamiento.

3. Es necesario una vaporizacién cuidadosa y la prevencidn del aire atrapado a2 través de
supervision e instruccién. El sitio usual para el embolia gasepsa es la arteria coronaria
derecha v normalmente se auto limita.

4. la anticoagulacién adecuada y la exclusién de los casos de derivacidén RL {de derecha a
izquierda} pueden prevenir la mayoria de los casos de aneurisma.

5. La trombosis de fa auricula izguierda puede evitarse siguiendo las instrucciones de uso
con respecto a la anti coagulacion.

6. Ei blogueo cardfaco totai no ha ocurrido nunca, aungue las arritmias auriculares puede
raramente requerir tratamiento farmacologico.

7. La fractura del alambre puede ser asintomatica, puede requerir ninguna intervencién o
puede causar problemas de embalia y necesitar el manejo y la extraccion del dispositivo.

8. La embolia del dispositivo requiere el retiro en a mayoria de los casos a través del
transcatéter. Ocasionalmente se puede necesitar upa cirugia de retiro. £ baldén de
maedicién no es susceptible de emboiia

JUANA
RADO
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Chingolo 480, Rincdn de Milberg, (1649) Tigre, Pcia. de Bs. As. | Tel: 15 4 408 8868 1 www.mtg-group.com.ar



£Q 4 g |
MTG Group o4 28

9. Lla interferencia con estructuras criticas puede requerir Ia extraccidn del dispositivo y
desinflar el balén.

10. Las complicaciones relacionadas con las caracteristicas bioidgicas, fisicas y quimicas se
podrad prevenir debido a que ios materiaies utilizados y 105 productos terminados han sido
minuciosamente examinados y cumplen can ias especificaciones.

11, Las infeccicnes y la contaminacion ambientai se pueden evitar medlante la aplicacién
estricta de ias técnicas de esteriiidad durante ei procedimiento. El contenido alérgeno dej
balén de soporte de idtex de ios parches grandes es muy bajo, ya que los baiones pesan
0,1 gramos y la proteina de iatex segin ASTM D6499-00 es de 200,5 ug/g. los pacientes
con conocimiento de Ia alergia al idtex no debe recibir el parche grande, aunque los
materiales altemativos no se encuentran actualmente disponibies para balones de
soporte grandes, En ia etiqueta en ei envase y en ias indicaciones provee a ieyenda ™ ej
catéter baldn contiene caucho naturai de idtex” y en ias advertencias se declara "ei
producto puede provocar respuesta anafiidctica a ios individuos alérgicos ai [atex”.

12. Las complicaciones reiacionadas con las propiedades de ¢onstruccidn y ambientaies deben
eiiminarse por las buenas practicas de fabricacion y de laboratorio y el seguimiento de ias
especificaciones. En particuiar, la adherencia del parche puede retardarse por el uso dei
anticoagulante Coumadine o infusién continua de Heparina iuege de ia impiantacién dei
dispositivo.

13. Bl ma! funcionamiento del baién de medicddén se evitarse a través de una Insercidn
adecuada, ya que el baién se examina y debe operar bien baje condiciones normales. El
procedimiento debe detenerse o revertirse en caso de dificuitades en el avance del
catéter baidén o ia ubicacion dei parche, o si se detecta una pérdida dei contenido fluida
en ei parche de iiberacidn inmediata luego del desprendimiento. Ei parche baién puede
reposidonarse las primeras 24 horas si fue removide de la posicidn orlginai. Ei parche
debe removerse en ¢aso que el balon de soporte se haya roto antes dei acopiamiento al

tabique.

3.6 No corresponde
3.7 No utilizar el praducto si el envase esti dafiado.

3.8 El producto no es reutilizable, r
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3.9 No corresponde
3.10 No corresponde
3.11 No corresponde

3.12 No comresponde

3.13 No se menciona especificamente ninguna medicacidon especial a administrar previa o
posteriormente al implante,

3.14 WNo corresponde
3.15 No corresponde

3.16 No comesponde

0 mﬁ’é”‘“ Ge " Szmuiewicz
MTG GROUP SRL Mat. 6324
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Ministero de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn ¢ Institutos
ANMAT,
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-23059/11-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecpolggla, Mgdica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicidn N°
zgg ...... gy de acuerdo a o solicitado por MTG Group S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo productc con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: dispositivo para oclusion con catéter de defectos en el septo
auricular

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-736 Catéteres, para
oclusion

Marca de {los) producto(s) médico{s): CMD Custom Medical Device

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacion/es autorizada/s: oclusidn de defectos del tabique interauricular
Modelo/s: Parche de Liberacién Inmediata (modelos S-IRP, I-IRP, L-IRP),
ButtonSeal (dispositive para oclusidn con catéter de defectos del septo auricular),
catéter con globo de medicién (L-SBC-10F)

Periodo de vida otil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CUSTOM MEDICAL DEVICES

Lugar/es de elaboracion: 21 Rizariou Street, 152 33 HALANDRI, Grecia

Se extiende a MTG.Group S.R.L. el Certificado PM-1991-68, en la Ciudad de
Buenos Aires, a AGUZOlZf siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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