2017 - Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Safud

Secretaria de Pofiticas, DISPQSICION 7N°- 0 3 9 7

Regulacion e Institutos
ANMAT | | | '

BUENOS ATRES, {9 ENE. 201]

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3181-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIKAR S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores vy Product_os de Tecno ogia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, d'é ‘u'n-‘nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y‘comercializacién e productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto ‘9763/64,7 Y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas Complementarias.

f

Que consta la evaluaci6n técnica producida por la Direcci@n Nacional
de Productos Médicos, en la que informa gque el producto éstudiado reune los
réquisitos técnicos que contempla la ~norma 'Iegal‘ | vig'ente,‘ y: que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control

!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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“2017 — Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Safud
Secretaria de Poltticas,
Regulaction e Institutos

ANMAT -

DISPOSIGION N° O %9 7 |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello; _ _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIC)N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
AFr{TiCULO 19.- Autdrl'zéée la inscripcién"en el Registro Nacional de ‘o:ductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). de. la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

‘marca Occlutech®, nombre descriptivo Oclusor y nombre técnico Oclusores, de

'acfuerd(.) con lo solicitado por MEDIKAR S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el _Certificado‘ de " Autorizacién e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
f

dg la rﬁisma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los ‘p‘royectos de réti.j:llo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113y 114 a 124- respectivamente.
ARTICULO 39.- En los r‘éturlos e instrucciones de uso autorizados deb ‘r‘é figurar la
Iéyenda: Autorizado por la ANMAT PM-‘16‘17-40, con ekclUéfén de‘ toda otra
I?yenda no contemplada en la normativa vigente. | ‘

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

/{ '2.
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‘2017 - Afio de las Energias Renovables”

o . 0397
Ministerio de Safud BISP@§I(§-!©N N° 0 -4 vy
Secretaria de Politicas, : i ‘
- Regulacion e Institutos
ANMAT
~ ARTICULO 50.- 'Regfstrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia ajtenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente-con, su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ‘1
Expediente N© 1-47-3110-3181-16-7

DISPOSICION No O 3 9 7

eb

| ' Dr. ROBER 4%& :
Subadministrador Naci *
’ : ANMAT

—



Q¥ MEDIKAR S.A. MODELO DE ROTULO
| Occlutech® Oclusor PDA

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT 2318/02 O 3 9
1- Razén Social y direccion del Fabricante: ]
Occlutech GmbH -Wildenbruchstrasse 15, 07745, Jena, Alemania
Razén social y direccién del Importador:
Meidikar S.A. - Paraguay 1896, 2° Piso / Riobamba 863 8° Piso
CABA — Argentina CP: 1121/ 1116 - Tel: (011) 4814-0184 / 85
marinafrias@medikarsa.com.ar
2- Nombre comercial del producto: i
Occlutech® Oclusor PDA j
3- Nombre del responsable técnico: :

Farm. Marina Frias
MN: 12657
Directora Técnica ‘
4- El nimero de Registro del PM se especifica mediante la leyenda: “Autorizado por
la ANMAT PM 1617-40 {
5- Modelo rétulo del fabricante:
| OCCLUTECH OCLUSOR PDA
XXPDAYY / XXPDAYYL

LEER LAS INSTRUCCIONES FECHA DE CARUCIDAD
ANTES DEL USC

ESTA DARADO

NO USAR SI EL EMBALAJE /ﬂ/‘ LIMITE DE TEMPERATURA

%)

@ NO REESTERILIZAR — DIAMETRO DE CINTURA [mm) :

NO REUTILIZAR @ SERIAL NUMBER '
1
ESTERILIZADO CON CATALOGUE NUMBER

'ﬁ'g OXiDO DE ETILENO )
I
I FABRICANTE 2 PRECAUCION |

MARCA CE

c E EL PRCDUCTC CUMPLE

0124 |0S REQUISITOS DE

CONFORMIDAD CON LA NCRMA 93/42/

CEE

6- Modelo de rétulo del importador:

e =
Importador: Medikar S.A. Directora Técnica: Marina Frias it MARTINEZ
Paraguay 1896, 2° Pisa / Riobamba 863 8° Pisa MN N°: 12657 vic f§ Ei;’;":sN;E
CABA — Argentina CP: 1121/ 1116 marinafrias@medikarsa.com. ar MEL

Tel: {011) 4814-0184 / 85
Autorizado por ANMAT: PM 1617-40

. |
A k Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias




Qk MEDIKAR S.A.

Occlutech® Oclusor PDA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ
Anexo |Il.B - Disposicién ANMAT 2318/02

U . L .
Razé6n Social y direccion del Fabricante:

Occlutech GmbH -Wildenbruchstrasse 15, 07745, Jena, Alemania

Razén social y direccién del Importador:

Mledikar S.A. - Paraguay 1896, 2° Piso / Riobamba 863 8° Piso
CABA — Argentina CP: 1121/ 1116 - Tel: (011) 4814-0184 / 85

marinafrias@medikarsa.com.ar

Nombre comercial del producto:
Occlutech® Oclusor PDA
Nombre fdel responsable técnico:
Failrm. Marina Frias
MN:12657
Dlirectora Técnica

0397

1
i

El namero de Registro del PM se especifica mediante la leyenda: “Autorizado por la ANMAT
3 L

PM 1617-40

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e instituciones

Modelo rétulo def fabricante:

OCCLUTECH PDA
XXPDAYY / XXPDAYYL

LEER LAS INSTRUCCIONES
ANTES DEL USO

g FECHA DE CADUGIDAD

NO REESTERILIZAR

] NO USAR §I EL EMBALAJE
| @ ESTA DARADO
I
i

OIAMETRO DE CINTURA [mm]

jﬂ/ LIMITE DE TEMPERATURA

CATALOGUE NUMBER

@ SERIAL NUMBER

b

f PRECAUGION

® NO REUTILIZAR
ESTERILIZADE CON

OXI00 DE ETILENO
I FABRICANTE
MARCA CE

c e EL PRODUCTC CUMPLE
124 LOS REQUISITOS DE
CONFORMIDAD GON LA NORMA 93142/
CEE

|

MARTINEZ
VICEPRESIDENTE
MEDIKAR 8.4,

e



Qk MEDIKAR S.A. INSTRUCCIONES DE Ut
| Occlutech® Oclusor PDA I Q Vi

PUNTO 3.2 - Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoliucién

GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efi cama de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

|
El Oclusor de PDA Occlutech® consiste en un trenzado de nitinol flexible cuya forma se parece a un
“corcho de una botella de champan”. Distalmente, el trenzado tiene una forma de disco plano (yer la
figura 3) y el disco esta directamente conectado al vastago (cuerpo). En el lado proximal, el trenzado
de alambres finaliza en un pequefio eje, que sirve como adaptador para el empujador suave. El oclusor
puede estirarse gracias a su flexibilidad, para ser insertado en el ductus a cerrar, a través de un
catéter. Debido a las caracteristicas del material de nitinol utilizado, el producto adapta
automaticamente su forma cuando se sale de la vaina. Dada la mayor presién en la aorta que en la
arteria pulmonar, el oclusor es presionado hacia el ductus y el disco impide una entrada mas profunda.
Las fuerzas de expansion radial y la forma conica del cuerpo del dispositivo retienen el implante.
Segun el tamario del dispositivo de PDA, hilos o parches de PET (tereftalato de polietileno) se integran
en el cuerpo y en el disco para asegurar un mejor cierre del defecto del PDA. Los parches de PET son
para conseguir un cierre eficaz del ductus.
Segun el tamaiio 'del implante, se utilizan vainas de 6F a 9F.
INDICACIONES: ‘
El Oclusor de PDA Occlutech® es un sistema de oclusion que se implanta percutaneamente mediante
una técnica de intervencionismo con catéter y esta destinado a la oclusién no quirirgica del conducto
arterioso persistente (PDA).
PDA pequerio

PDA muy pequefio: @PDA<1,5a2 mm
PDA pequefio: @PDA =2 a 3 mm F’V

-

PDA moderado a grande

VICEPRESIDENTE
AMEDIKAR S.A.

,. ) Rﬁ;\iu;\
| JULIETA| MARTINEZ / ORECTOTGEE 2
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Qi{ MEDI}%AR S.A. INSTRUCCIONES DE\USQ

" PR .

Occlutech® Oclusor PDA

Oclusor de PDP!« Occlutech®.
» PDA moderado: @PDA 3-4 mm 1
 PDA grande: @PDA >4 mm ‘

|
i !

Nifios con un didmetro de PDA = 3 mm pueden ser sometidos sin difitﬁd Sngrr?edi?nte el
|

commmmq}acnones
o Ductus silente:hipertensién pulmonar seria:
- Resistencia PV3 > 8 unidades Wood
- PR/ 8R4 > 0,4 (reaccion de Eisenmenger)

 presencia de un trastorno de coagulacién conocido

o trombo en el lugar asignado para el implante
« una trombosis venosa en los vasos sanguineos elegidos para el sistema de introduccién |
e una infegcién activa (endocarditis activa u otras infecciones que causan bacterierjnia) 0
antecedentes de endocarditis en los 3 meses siguientes al procedimiento i
. intolerancl;ia al nitinol (niquel o titanio) i
» intolerancia al medio de contraste ‘
¢ pacientes que tienen un sistema vascular (que se utiliza para acceder al defecto) due es
demasiado pequefio para admitir la vaina requerida %
EFECTOS SECUNDARIOS
- Hemorragias
- Dolor en el téraix
- Hemélisis

- Fallo del sisterna del introduccion
- Endocarditis bacteriana |
- Pirexia .

- Obstruccién de la arteria pulmonar

- Dolor de cabei!almigraﬁa

- Embolizacion, embolia de aire

- Hipertonia/hipotonia
- Intervencién quirdrgica

i 74
- Infarto de mioclardio \ / |
- Reaccion alérgica al medio de contraste f e a( RINA

, = £A DS
JULIETA. MARTINEZ oReCTOey 3
VICERRESIDENTE :
MEDIKAR S.A. 1

i
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Qi' MEDIKAR S.A. INSTRUCCIONES DE U
Occlutech® Oclusor PDA

- Perforacién de vasos / miocardio
- Alergia a medicamentos

- Embolia periférica

- Reacciones a la anestesia

- Apoplejia / TIA

- Apnea

- Trombo
- Arritmia
- Muerte
- Pacientes con alergia al niquel 1
- Los implantes pueden embolizar y con ello afectar funciones cardiacas y pulmonares vitales, (o que
supone una cirugia de emergencia !

i
- Complicaciones‘[ en el punto de puncién (fistula AV, derivacion) ;

PUNTO 3.3 - Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

|

|
|
|

MARTINEZ
VICERRESIDENTE
MEDIKAR S.A.




Q? MEDIKAR S.A. INSTRUCCIONES D

Occlutech® Oclusor PDA ﬁ
D1 | 0 3 9 ?
Lado Ao : b2 - |
. Disc“o ,
\ l
L Véstégp
i / \ i
i '
Lado AP N
D3

Accesorios requeridos:

» catéter pigtail

s guia carglador

e vaina de introduccién

e empujador suave (se incluye en el embalaje junto con el oclusor)

» Oclusor de PDA Occlutech® del tamafio adecuado (véase el punto 10}

Accesorios compatibles:

Cuerda de introduccién requerida: Soft-pusher |
Vaina de introduccion y cargador requeridos: Occlutech Delivery System {

Oclusor PDA Sfandard:

A MARTINEZ
PRESIGENTE
DHCAR S.A.

Wi
RE|




Qk MEDIKAR S.A. INSTRUCCIONES DE&E

Occlutech® Oclusor PDA

Occcl’uct(e:'t::::;l:DA o D1 @ D2 aD3 Length Introdu'cing system o;ﬁ';f;?n

Ref No [mm] [mm] [rmm] L [mm] |ODS* size [F] ftem no.

42PDA0S 9 35 5 425 6 500P120

42PDACE 10 4 6 5.00 6 500P120

< 42PDAO7 11 5 7 8.05 8 500P120
g 42PDA0S 13 6 8 6.30 6 500P120
B 42PDA10 16 8 10 7.00 7 500P020
& 42PDA12 18 10 12 12.00 7 500P020
42PDA15 20 12 15 14.00 8 500P020

42PDA18 24 14 18 16.00 9 500P020

PDA con Cuello largo:
Occlutech® PDA @ D1 D2 | D3 | Length | Introducingsystem | Occiusion
Occluder {mm} (mmj] (mm] | L{mm] 0DS"* size {F] lf;':"‘neg‘
Ref No :

% 43PDAOSL 9 35 5 7.00 8 500P120
é 43PDAO6L 10 4 6 7.50 8 500P120
8 43PDAO7L 11 5 7 8.50 8 500P120
§ 43PDAOSL 13 6 8 9.00 6 500P120
S 43PDA10L 16 8 10 | 1050 7 500P020

{

PUNTO 3.4 —T'c)das las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi cpmo
los datos relativos a la naturaleza y la frecuencia de las operaciones de mantenimi_ento
y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos: :
Colocacién del sistema de introduccién .
Una vez atravesaho el conducto en sentido anterégrado desde el sistema venoso, colocar un catéter
multiusos en la aorta descendente, después utilizar una guia de intercambio rigida para retirar el :
catéter multiusos y el introductor. A continuacién, sobre esta guia, hacer avanzar el sistema de
introduccion hasta que dilatador/ vaina estén en la aorta descendente. En ese momento, retirar el

dilatador y la guia como una unidad y dejar unicamente la vaina en la aorta descendente.

wd RESIGENTE

MEDIKAR S.A. /
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v MEDIKAR S.A. - INSTRUCCIONES DE U8
Occlutech® Oclusor PDA

.. |
Retraccion del oclusor en el cargador

e

Primero, hacer avanzar el empujador a través del cargador (primer paso). Para conectar el PDA con el

empujador, es necesario enroscar la conexion del PDA en la rosca del empujador (5,5 - 6 vueltast,, en
sentido horario ! Paso b). Para simplificar la desconexién del oclusor y el empujador, es conveniente
aflojar el PDA unas 0,25-0,5 vueltas en sentido antihorario, después de haberlo apretado (Paso c‘:).
Para evitar la entrada de aire en la vaina cuando se hace avanzar el dispositivo comprimido, purgar el
cargador con soiucién salina antes de introducir en su interior el dispositivo y antes de introducir t;el
dispositivo en las vaina de introduccion. Una vez que el dispositivo esté introducido, volver a purQar el

sistema con solucion salina a través de la valvula hemostatica. [

] |

PUNTO 3.5 — La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico.

Primero debe efectuarse un examen de catéter completo del corazén con una medicion de présién y
oxigenacién contemporanea. Para visualizar el conducto, recomendamos colocar un catéter pigtail
mediante aproximacién venosa a través de la vena femoral en el conducto con la subsigiuiente
inyeccioén, o altélrnativamente, la colocaciéon de un catéter pigtail a través de la arteria femoral en la
zona transversal desde el conducto (cerca de la ampolla) y realizar un aortograma. La medicic"m del
conducto se realiza mediante angiografia lateral o RAO de 30 grados. Como escala para la mecjiicién,
se pueden utilizar las marcas del catéter pigtail o el grosor del catéter en relacién con los v:alores
medidos. De est‘ha manera se puede estimar aproximadamente la longitud del conducto, asi como el
diametro maximo y minimo del mismo. |

El Oclusor de PDA debe elegirse a partir del minimo valor de didmetro medido en el PDA. Se
recomienda seleccionar un implante que sea como minimo 2 mm mayor que el diametro mininl'|o del
conducto. Por lo tanto, en la figura 3, D2 debe ser 2 mm mas grande que el diametro mas estrecho del
conducto. k j

Se recomienda rﬁedir el diametro del conducto en el lado de la aorta. El oclusor debe coincidir éon la

longitud medida del conducto.

J
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ATENCION:
Si la retraccion del oclusor es muy dificil, no presionar el punto nodal de los alambres (punta del c!isco)
con las manos porque es un punto muy sensible. Una presién excesiva de este punto puede causar

una pérdida de la funcionalidad del dispositivo. Al contrario, deberia elegirse un sistema de i

\
introduccién mas grande o se deberia cambiar el dispositivo por otro Oclusor de PDA Occlutech®.

|
Colocacion del Oclusor de PDA Occlutech®

Colocar el cargador en la vaina de intraduccion. Seguidamente, hacer avanzar el empujador con ?I

dispositivo hasta |a aorta descendente. \i

Con cuidado, hacer avanzar el dispositivo hasta que salga y se despliegue el disco. Después, retraer el
sistema de introduccién conjuntamente (empujador y vaina de introduccién) para permitir que el disco
se coloque correctamente en el paso hacia el ductus arterioso persistente. Este procedimiento se |
puede seguir mediante fluoroscopia y la resistencia percibida debido a la pulsacién sincrénica de fla
aorta. La posicion del implante se confirma mediante reiterados angiogramas en la aorta mediante un
catéter pigtail. Ahora, retirar cuidadosamente la vaina de introduccién manteniendo el empujador en su
posicion, de manera que todo el vastago del dispositivo pueda abrirse de forma segura en el interior
del ductus. Se delbe verificar que el Oclusor de PDA se haya expandido a su forma correcta. Asimfsmo

verificar que no se obstruya ningln vaso cercano.

Control de posicién
|
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Qr MEDIKAR S.A. INSTRUCCIONES DE

.i Occlutech® Oclusor PDA 0 3%

| af

La colocacién 6brrecta del implante debe verificarse mediante repeticién de aortografias. A con- -
tinuacion, se debe realizar y documentar una inyeccioén de alta presion a través del catéter, usando 1
ml de contraste por kg. a 12 ml por segundo y 400-1.000 psi. Para una exposicién éptima de la |
anatomia, se delbe tomar la imagen en proyeccion RAQO de 30° lateral. Estas proyecciones perrrfliten
determinar la longitud del implante que sobresale en el lumen de la arteria pulmonar. Si el implante
ocupa mas de la mitad de la arteria pulmonar izquierda, se debe retirar. En casos inseguros, se qebe
realizar una medicién Doppler del caudal de la arteria pulmonar izquierda en el ecocardiograma .
transtoracico. El Oclusor de PDA debe retirarse si el caudal es > 3m/s 0 es 75% mas alto antes de la
intervencion. Alternativamente, se puede hacer un angiograma a través del brazo lateral de |a vaina de
introduccién en la arteria pulmonar principal en la vista de 4 cdmaras. En este caso, se debe intrqducir
1cclkg de medio de contraste a 12milfs y 400 psi. Esto demostrara perfectamente la arteria puImanar
izquierda. Si el dispositivo sobresale demasiado y provoca un estrechamiento de la arteria pulmopar
izquierda, se deﬂe retraer el dispositivo y finalizar el procedimiento. i
Desconexién del Oclusor de PDA Occlutech® / Extraccion del Oclusor de PDA Occlutech®

El Oclusor de PDA debe retirarse si su sujecion no es segura, su posicion es incorrecta o su fortna es
defectuosa. Para retirar el oclusor, primero retraer el empujador en la vaina de introduccion y después
retraerlo en el ca:rgador.

Si se ha confirmado una forma y una posicién seguras y 100% correctas, se puede desconectar el
oclusor del empujador con aproximadamente 5-6 vueltas en sentido antihorario (paso b en la fngra 2).
Este procedimiento debe efectuarse bajo fluoroscopia para comprobar si el implante esta camb‘iando
su forma o posncubn después de la desconexion. Por Gitimo, después de 10 minutos de la desconexuon

debe volver a realizarse una aortografia.

FEETY|MARTINEZ
VICEPRES! ENTE
MEDIKAR S.A.

!
|
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Qr MEDIKAR S.A. INSTRUCCIONES DE U@
Occlutech® Oclusor PDA

Después de fa implantacién
De acuerdo con la recomendacion de la Asociacién Americana del Corazon, se realiza un!a
profitaxis contra la endocarditis durante 6 meses después de la implantacién. Se supone que la
decisién de continuar la profilaxis contra la endocarditis es a discrecion del médico responsable. !.os
pacientes con un cortocircuito residual deben someterse a un examen ecocardiogréafico hasta qu{a se
haya determinado ia oclusién total del defecto. Se debe realizar una gammagrafia de perfusion
pulmonar si el ﬂl’Jjo es de >3 m/s o el valor Z para el diametro de la arteria pulmonar es de -2.

PUNTO 3.6- La informacién relativa a los riesgos de interferencia recibroca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o tratami%antos
especificos. |
Se requiere una extrema atencion con los examenes de RMN con un campo magnético >3 Tesla.

PUNTO 3.7- Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector|de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuadoé de
reesterilizacion. '

El Oclusor de PDA Occlutech® est4 destinado a un solo uso. No debe ser reutilizado ni reesterilizado.

Las propiedades del material del oclusor podrian modificarse negativamente a causa de la 1
reesterilizacion ‘
I !

PUNTO 3.8 — Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobpe los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y; en su caso, el método de esterilizacién si el producto debje ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nuamero posiblé de
reutilizaciones. !

No corresponde !

PUNTO 3.9- Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizabién,
montaje final, entre otros.

No corresponde
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Qf MEDIKAR S.A. INSTRUCCIONES DENY
| Occlutech® Oclusor PDA

PUNTO 3.10 ~ Cuando un producto medico emita radiaciones con finesﬁdﬁ, la
I :
informacién r'tlalativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dichafradi

debe ser descripta.

No corresponde
|

PUNTO 3.11 ;i— Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico.
| |
! |

PUNTO 3.12 .- Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

No corresponde

exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion
o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién entre otras.

No corresponde

% ‘e . . . !
PUNTO 3.13 -lllnformacmn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate este destinado a administrarse, incluida cualquier
restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar. |

No corresponde

PUNTO 3.14 —,Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta

un riesgo no h;abitual especifico relacionado a su eliminacion.

No corresponde

PUNTO 3.15 — Los medicamentos incluidos en el producto médico como barte
integrante del mismo.
No correspondé

PUNTO 3.16 — EI grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn!

i S
Gy FRIA
ng-'“\‘. CCNCh
\Rig‘_ 47857

=

No corresponde

| oz \{ 11
ULITA MARTINEZ
VICEPRESIENTE

MEDIKAR S.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-3110-3181-16-7
El Administrador Nacionéf de la Administracién Nacional de Medicémenfos,
Alimjentos y Tecnologia Médica (ANMAT) cértifica que, mediante la Disposicidn N°
039 7y de acuerdo con lo solicitado por MEDIKAR S.A., se autorlzo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologaa
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: -‘
Norr}Ibre descriptivo: Oclusor ‘

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 (Oclusores])

Marca(s) de (IoS) producto(s) médico(s): Occlutech®
Clasc;e de Riesgo: IV
Indicacién autorizada:  Sistema de .oclusibn el cual es imﬁ:lantado

| ) N . s
percutdneamente a través de un catéter y cuyo uso esta destinado a la oclusion

no qururgica del Ductus Arterioso Persistente (PDA).

PDA pequefio }
PDA :n"tuy pequefo: éPDAs 1,5a2 mm . , %
PDA Ipequeﬁo: pPDA=2a 3 mm
Nifios con un didametro de PDA = 3 mm ‘pueden ser lsometidos sin dil icultad a un
cierrg mediante el Oclusor de PDA Occlut.ech® : ' a |
PDA moderado a grande | : o o

4 ' ' i



PDA moderado: @PDA 3-4 mm

PDA grande: gPDA > 4 mm

Modelo/s:

Oclusor PDA Standard

Art. NO

42PDA0OS

42PDA06

42PDAQ7 *

42PDA0OS

42PDA10

42PDA12

42PDA15

42PDA18

Diam.

Minimo

vastago

3,5

4

10
12

14

Diam. .

de Minimo
vastago
5

6

10
12
15

18

Oclusor PDA con véstago largo

Art. N°©

43PDAOSL
43PDAOGL
43PDAO7L

43PDAQOBL

L

Diam,
Minimo

vastago

3,5

4

Diam.

de Minimo
vastago
5

6

Diam.
de Minimo

disco

9

10

11

13

16

18

20

24

Diam.

de Minimo

disco
9

10

11

13

Long.
de Oclusor

(mm)
4,25
5,00
6,05
6,30
7,00
12,00
14,00

16,00

lL.ong.

de Oclusor

(mm)
7,00
750
8,50

9,00
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ANMAT

43PDA10L 8 10 16 10,50 |

Art. N© Descripcion
, |
50 OP 020 Occlutech Empujador de Oclusor ‘

L
50 0P 120 Occlutech Empujador de Oclusor de empuje suave |
t -
Forma de presentacién: Envase individual : — H

Condicién de uso: Venta exclusiva a pro_fesionales e instituciones sarfitarias

Periodo de vida til: 5 Aﬁ'os

Nombre del fabricante: Occlutech GmbH ‘ L

Lugar/es de‘elaboracic'm: Wildenbruchstrasse 15 - -077457_'I'ena, Alema}nia.‘.

Se extiende a MEDIKAR S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién!dei PM-
. - | |
1617-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a .125 zrt-?m-)a ..... , 5|eindo su

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

DISPOSICION NO©

0297

N

AINM.AST

, - |
Df. ROBER %E l
Subadmintstrador Ndpio \

| |

—



