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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2  JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-14165/12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de fa Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS 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 Tecnologia Médica de! producto médico de marca
AMPLATZER, nombre descriptivo Oclusor de conducto II y nombre técnico
Oclusores de acuerdo a lo solicitado, por St. Jude Medical Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 37 y 38 a 44 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién Y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-211, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y

Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... éﬂﬁz .....

Nombre descriptivo: Oclusor de conducto 11
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-730 Oclusores

Marca de (los) producto(s) médico(s): AMPLATZER

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: cierre no quirurgico del conducte arterioso
persistente.

Modelo/s:

9-PDA2 -03-04;

9-PDAZ2 -03-06;

9-PDA2 -04-04;

9-PDA2 -04-06;

9-PDA2 -05-04;

9-PDA2 -05-06;

9-PDA2 -06-04;

9-PDA2 -06-06.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation

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

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT (ﬁ rﬁDgOZnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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PROYECTO DE ROTULO
COclusor de conducto 1| AMPLATZER®
Razdn Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador

Fabricante

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442

importador

$t. Jude Medical Argentina $.A

Direccién: Viamonte 1621 52 y 9°Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL: 3723 3710 y rotativas

FAX: 37233701

E-mail: bpascuai@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Oclusor de conducto Il AMPLATZER®

ESTERILIZADO POR ETO

Producto Médico “ESTERIL"

LOTE # . SERIE #

FECHA DE VENCIMIENTO: Utilizar antes de XXXXXX

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacion: Guardar en un lugar fresco y seco.
Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”
Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la A.N.M.A.T “PM-961-211"

»

Condicién de Venta: “.....
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO
Oclusor de conducto il AMPLATZER®
Razén Social y Direccion del Fabricante e Importador

Fabricantes

AGA Medical Carporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 52 y 9°Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL: 3723 3710 y rotativas

FAX:3723 3701

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Oclusor de conducto Il AMPLATZER®
ESTERILIZADO POR: ETO

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

»
Autorizado por la AN.M.A.T “PM-961-2Z 1}

”

Condicién de Venta: "......

Descripcion del dispositivo

El oclusor de conducto il AMPLATZER es un dispositivo de malla de nitinol autoexpandible para la
oclusidn del conducto arterioso persistente, El dispositivo consta de una cintura de conexidn
central y 2 discos de retencion.

La cintura central esta disefiada para llenar el defecto v los 2 discos de retencidn estan disefiados

para ser desplegados a los tados arterioso y venoso del defecto.
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Los dispositivos se pueden abtener en varios tamafios para adaptarse a la oclusidn de conductos

arteriosos persistentes de varias longitudes.

Este dispositivo posee un manguito roscado que permite acoplar un cable portador y marcadores

radiopacos.

Indicacidn, finalidad o uso al que se destina segin lo indicado por el fabricante

El oclusor de conducto AMPLATZER Duct Il {ADO 1I) es un dispositive de oclusion por catéter,

percutaneo, para el cierre no quirdrgico del conducto arterioso persistente.

Contraindicaciones

Pacientes que pesan menos de 6 kg.

Pacientes menores de 6 meses de edad.

Pacientes mayares de 18 afios de edad.

Pacientes con un conducto arterioso persistente tipo ventana.

Pacientes con una derivacion de derecha a izquierda a través del conducto arterioso
persistente,

Pacientes con anomalias cardiacas que requieran correccion quirlrgica ¢ intervencicnista.
Pacientes que han tenido mas de 2 infecciones del aparato respiratorio inferior en el Ultimo
afio.

Pacientes con una infeccidn activa.

Pacientes con contraindicacién a tratamiento anticoagulante.

Pacientes con trombos en el lugar del implante,

Pacientes cuya sistema vascular, por medio del cual se obtiene acceso a la comunicacién,
sea inadecuado para alojar una vaina del tamafio apropiado.

Pacientes con hipertensién pulmonar y resistencia vascular pulmonar mayor de 8 unidades
Woods o un Rp/Rs mayor de 0,4,

Pacientes con conducto arterioso persistente mayor de 12 mm de lengitud mediante
angiografia.

Pacientes con conducto arterioso persistente mayor de 5,5 mm de didmetro mediante

angiografia.

Advertencias

El oclusor de conducto il AMPLATZER solamente debe ser utitizado por médicos que tengan

formacion en 1as técnicas de clerre de defectos mediante catéter.
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Los médicos deben tener un cirujano disponible en el lugar en caso de que sea necesario quitars,.

quirdrgicamente el oclusor.

No libere el dispositive del cable portador si la colocacion del dispositivo no es satisfactoria o si fa

posicién del dispositivo es inestable. Vuelva a capturar y liberar el dispositivo. Si todavia no obtiene
resultados satisfactorios, vuelva a capturar el dispositivo y cdmbielo por uno nuevo.

Los dispositivos embolizados deben ser extraidos; debe evitarse retirarlos a través de estructuras .
intracardiacas, a menos gue se los haya comprimido adecuadamente dentro de un catéter.

Los pacientes que son alérgicos al niguel pueden tener una reaccion alérgica a este dispositivo,

Precauciones

Este producto es de un solo uso. No vuelva a utilizar o esterilizar este dispasitivo.

Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad impresa en el envase del producto.

Guarde este dispositivo en un lugar seco.

Mo utilice este dispositivo si la barrera estéril esta abierta o dafiada.

Los pacientes deben tener un tiempo de coagulacidn activado {ACT) mayor de 200 segundos antes

de la colocacion del dispositivo.

Uso en grupos especificos de perscnas

Embarazadas: Se debe procurar reducir a un minimo la exposicidn a la radiacién del feto y de la
madre.

Madres lactantes: No se ha evaluado cuantitativamente la presencia de residuos metalirgicos en la

leche materna.

Condicional @ Resonancia Magnética {RM)

En ensayos preclinicos se ha demostrado que los dispositivos AMPLATZER son compatibles con la
RM en ciertas condiciones. Un paciente que tenga imptantado un dispositivo AMPLATZER puede
someterse a exploraciones sin peligro inmediatamente después de la implantacién si se cumplen

las siguientes condiciones:

* Campo magnético estatico de 3 T g inferior.

» Campo magnético de gradiente espacial de 720 G/cm o inferior.
* Maxima tasa de absorcidn especifica (SAR) comunicada para el sistema de RM promediada para
tado 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 méaxima tasa de absorcidn especifica {SAR) comunicada para el sistema de RM
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promediada para todo el cuerpo de 3,0 W/kg durante exploraciones de 15 minutos realizadas en un \__ -

resonador de 3 tesla con una bobina de cuerpo de transmisién/recepcidn.

La calidad de las imdgenes de RM podria verse afectada si la zona de interés se encuentra
exactamente en la misma posicién que el dispositivo o relativamente cerca del mismo. Por tanto,
podria ser necesario optimizar los parametros de adquisicién de imagenes de RM teniendo en

consideracion la presencia de este dispositivo

Posibles acontecimientos adversos

Embolia gaseosa

* Reaccion alérgica a los colorantes empleados en el procedimiento

» Reaccidn alérgica a los farmacos

* Reacciones a la anestesia

* Apnea

® Arritmia

» Perdida del pulso arterial

» Endocarditis bacteriana

* Hemorragia

» Lesidn del plexo braquia!

* Paro cardiaco .
» Dolor en el pecho

+ Hemodinamica comprometida
* |squemia critica de miembros
» Perdida critica de miembros
* Muerte

« Embolizacicn del dispositivo
* Fiebre

» Dolor de cabeza

» Hemolisis

» Hipertensidn

» Hipotension

» Infeceidn

+ Perdida de pulso periférico

* Migrafia

+ Infarto de miocardio

* Obstruccién parcial de la arteria pulmonar
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* Obstruccion parcial de la aorta

» Embolia periférica

= Canvulsiones

» Accidente cerebrovascular

* Tromho

= Accidente isquémico transitorio (AIT)

» Insuficiencia valvular

* Camplicaciones en el punto de acceso vascular
» Dafo vascular

# |rritacidn vascular

Modo de empleo
1. Practique un cateterismao cardiaco derecho.
2. Determine el didmetro vy la longitud de! conducto arterioso persistente mediante angiografia.

Consulte la figura 2 para ver los lugares donde se debe medir

LONGITUD BEL
CONDUCTO

DIAMETRO DEL
CONDUCTO

Figura 2. Lugares donde medir el oclusor de conducto 1| AMPLATZER.

3. Seleccione el oclusor apropiado.

4. Acople la valvuta hemostatica al catéter de liberacién. Irrigue el catéter de liberacion.

5. Introduzca la guia usando un abordaje arterial o venoso, y cruce el conducto arterioso
persistente. Haga avanzar el catéter de liberacién sobre la guia, y cruce el conducto arterioso
persistente.

6. Confirme la posicion del catéter de liberacidn inyectando un medio de contraste para hacer la

prueba.

'r
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7. Pase el cable portador por el cargador, después acople el oclusor a ta punta del cable portador
girandolo en el sentido horario hasta que este seguro. Para asegurar gue se libera adecuadamente,
gire el oclusor 1/8 de vuelta en el sentido contrario al de las agujas del reloj.
8. Sumerja el oclusor y el cargador en solucién salina y tire del aclusor hacia el interior del cargador.
9. Retire lentamente la guia del catéter de liberacidn. Deje que el retroflejo de sangre por la valvula
del brazo lateral purgue el aire del sistema.
10. Introduzca el cargador por la valvula hemostatica y al interior del catéter de liberacion hasta
gue el cargador ya no avance. Sujete el cargadoer en su sitio mientras transfiere el octusor al interior
del catéter de liberacién.
11. Empuje ei oclusor hacia la punta distal del catéter de liberacidn. No gire el cable portador.
Retire el cargador. .
12. Libere el disco distal y retraiga lentamente el sistema hasta que el disco distal se ajuste a la
pared del vaso.
" Confirme la colocacion del disco distal mediante fluoroscopio.
13. Mientas mantiene la tensién del cable portador, despliegue la cintura y el disco proximal
retrayendo con cuidado el catéter de liberacidn.
14. Realice la inyeccidn de prueba para verificar la posicidn del oclusor.
15. Si la posicién del oclusor y el ajuste de las discos a las paredes del vaso no son satisfactorios:
a. Estabilice el cable portador y vuelva a avanzar el catéter portador hasta que el oclusor este
totalmente dentro del catéter.
b. Ajuste la posicién del oclusor vy vuelva a desplegarlo, o retire el aclusor del paciente,
16. Si la posicién del aciusor y el ajuste de {os discos a las paredes del vaso son satisfactorios:
a. Conecte el tornillo de pléstico al cable portador y lihere el oclusor; para ello, gire el cable
portador en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que se separe del oclusor.
b. Retraiga el cable portador al interior del catéter de liberacion.
c. Retire el cable portador y el catéter de kiberacion del paciente.
17. Realice una angiografia con mediciones hemodindmicas incluyendo “tirar hacia atras”
directamente de la arteria pulmanar izquierda a la arteria pufmonar principal y de la aorta
ascendiente a la aorta descendiente para evaluar la obstruccién.
18. Realice un aortograma para evaluar la oclusién del conducto arterioso y verifique la posicidn
correcta del oclusor.
10. Instrucciones para después del implante

» Etiquetas del expediente del paciente — Utilice las etiquetas gue se proporcionan para el

expediente del paciente. @
'
Estas etiquetas especifican el tamafio, numero de lote y numero de serie del dispositivo.

WGP
Dra. B¥.
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* Tarjeta de registro del paciente — En la caja de cada dispositivo se encuentra un formulario de

registro del paciente. Llene {a informacion del paciente y envie el formulario a 5t. Jude Medical
Argentina, S.A . Se enviara al paciente una tarjeta de registro del paciente.

» Proporcione un seguimiento habitual de tratamiento estdndar para evaluar el cortocircuito
residual y obstruccién de los vasos,

= Los pacientes deben someterse a tratamiento profilactice contra la endocarditis durante 6 meses
después de la implantacion dei oclusor. La decisién de continuar la profilaxis para endocarditis mas

de 6 meses se deja a criterio del medico.
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-14165/12-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

_406 y de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A.

se autorizé 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: Oclusor de conducto 11

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-730 Oclusores

Marca de (los) producto(s) médico(s): AMPLATZER

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: cierre no quirurgico del conducto arterioso
" persistente.

Modelao/s:

9-PDA2 -03-04;

9-PDA2 -03-06;

9-PDA2 -04-04;

9-PDAZ2.-04-06;

9-PDA2 -05-04;

9-PDA2 -05-06;

9-PDA2-06-04,

9-PDA2 -06-06,

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation
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