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Disposiciéon
Nuamero: DI-2018-5913-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-7457-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7457-17-9 del Registro de esta Administracion Namonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIKAR S.A., solicita se_autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
- de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Occlutech® nombre descriptivo Oclusor y nombre técnico
Oclusores, de acuerdo con lo solicitado por MEDIKAR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-20008667-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1617-44”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el 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 el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descr.iptivo: Oclusor

Codigo de identiﬁcacic’)n y nombre técnico UMDNS: 17-730 Oclusores
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Occlutech®

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El Oclusor PLD de Occlutech® esta indicado para los pacientes con fuga
paravalvular adrtica o mitral asociada a hemolisis, transfusiones de sangre recurrentes o falla cardiaca con
compromiso hemodinamico y que tienen un alto riesgo en una intervencion quirurgica

Modelo/s: Oclusor PLD

DI D2 D3 H

Ref N° Descripcién Medida discoIMe(hda disco Diametro Altura de la
distal (mm) proximal cintura (mm) {cintura (mm)

(mm)

60PLD04W PLD Cuadrado 13 11.5 4 3

60PLDO5W PLD Cuadrado 14 12.5 5 "3

60PLD0O6W {PLD cuadrado 16 14 6 3

60PLDO7W PLD Cuadrado 17 16 7 3




D1 D2 s H
[Ref N° [Pescripcién Medida disco Nr[gi;;i:al disco Tamafio  deljAltura de la
distal (mm) ?mm) defecto (mm) {cintura (mm)
62PLD0O3T PLD Cuadrado 11.5 10 3 3
62PLDOST PLD Cuadrado 14 12.5 5 3
62PLDO7T PLD Cuadrado 17 16 7 3
D1 D2 AxB H
Ref N° Descripcion Largo disco'Larg.o de discojAltura x gncho Altura de L
istal proximal de cinturaj . .
istal (mm) (mm) (mm) cintura (mm)
61PLD04W iPLD Rectangular {11.5 10 4x2 3
61PLDO6WIPLD Rectangular j14 12.5 6x3 3
61PLDO8W PLD Rectangular {16.5 15 8x4 3
61PLD10W IPLD Rectangular {19 17 10x4 3
61PLDI2W PLD Rectangular R1 19 12x5 3
61PLD14W PLD Rectangular 24 22 14x6 3
61PLDI16W PLD Rectangular 126.5 24.5 16x8 3
61PLD18W - IPLD Rectangular 28.5 26.5 - 18x8 3
DI D2 DS H
[Ref N° [Pescripeién Medida discoq\/rlgiifr?al disco Tamafio  deliAltura de la
distal (mm) ?mm) defecto (mm) icintura (mm)
63PLDOST PLD Rectangular 13 11.5 5x3 3
63PLD0O7T {PLD Rectangular {16 14 7x4 3
63PLD10T PLD Rectangular 19 17 10x4 3
63PLD12T PLD Rectangular 21 19 12x5 3

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Oclutech GmbH, 2) Occlutech Tibbi Urunler San. Ve Tic Ltd Sti

Lugar/es de elaboracién: 1) Wildenbruchstrasse 15, 07745 Jena, Alemania,

2) AHL Serbest Bolgesi, E-5 Blok 34149, Barkirkoy, Estambul, Turquia

Expediente N° 1-47-3110-7457-17-9
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Occlutech® Oclusor PLD

Qk MEDIKAR S.A. . MODELO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lII.B - Disposicion ANMAT 2318/02

Razdn Social y direccién del Fabricante:
Occlutech GmbH -Wildenbruchstrasse 15, 07745, Jena, Alemania
Sitio de Fabricacion: Occlutech Tibbi Urunler San. Ve Tic Ltd. Sti
| AHL Serbest Bolgesi, E-5 Blok
34149 Barkirkoy- Estambul — Turquia
Razén social y direccién del Importador:
~ Medikar 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 cofnerc_ial del producto:
Occlutech® Oclusor PLD
Nombre del responsable técnico:

Farm. Marina Frias

MN:12657

Directora Técnica .
El nimero de Registro del PM se especifica mediante la leyenda: “Autorizado por
la ANMAT PM 1617-44
Modelo rétulo del fabricante:

OCCLUTECH OCLUSORPLD
60PLD XXW / 62PLD XXT /61 PLD XXW / 63 PLD XXT

LEER LAS INSTRUCCIONES FECHA DE CADUCIDAD
[:E] ANTES DEL USO '
NO USAR S EL EMBALAJE LIMITE DE TEMPERATURA
@ ESTA DARADO :
NO REESTERILIZAR é DIAMETRO DE CINTURA [rm]
NO REUTILIZAR E‘E SERIAL NUMBER
ESTERILIZADO CON CATALOGUE NUMBER
OXIDO DE ETILENO
FABRICANTE f PRECAUCION
MARCA CE
c € EL PRODUCTO CUMPLE
0124 LOS REQUISITOS DE
CONFORMIDAD CON LA NORMA 93/42/
) CEE
IF-2018-20008667- Y M R GNICA
RA
OtRE%"m . 42857
MED AR S. A
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» Q}' MEDIKAR S.A. i MODELO DE ROTULO

Occlutech® Oclusor.PLD
6- Modelo de rétulo del importador:
Importador: Medikar S.A. Directora Técnica: Marina Frias
Paraguay 1896, 2° Piso / Riobamba 863 8° Piso MN NO: 12657
CABA ~ Argentina CP: 1121/ 1116 ) marinafrias@medikarsa.com.ar
Tel (011) 4814-0184 / 85 '
Autorizado por ANMAT: PM 1617-44
\\ Condicién de vanta: Venta Exclusiva a Profesionales o. Instituciones Sanitarias

g {,

ARCLINA MARTINGZ :
PRESIDENTE - v INAYFRIAS
MEDIKAR S.A, £ lecTMoAF?A TECNICA

M, N. 12657

MEDIKAR S.A.

. | [F-2018-20008667-APN-DNPM#ANMAT

i
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v MEDIKAR SA ’ INSTRUCCIONES DE USO
Occlutech® Oclusor PLD

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lil.B — Disposicion ANMAT 2318/02

1- Razén Social y direccion del Fabricante:
Occlutech GmbH -Wildenbruchstrasse 15, 07745, Jena, Alemania
Sitio de Fabricacién: Occlutech Tibbi Urunler San. Ve Tic Ltd. Sti
AHL Serbest Bolgesi, E-5 Biok
34148 Barkirkoy- Estambul — Turquia

L Razén social y direccion del Importador:

L Medikar 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® Qclusor PLD
3~ Nombre del responsable técnico:
Farm. Marina Frias
MN:12657
Directora Técnica :
4~ El numero de Registro del PM se especifica mediante la leyenda: “Autorizado por la ANMAT
 PM1617-44

5- Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
6- Modelo rétulo del fabricante:

2.

¥

£ INA MARTINEZ
PRESIDENTE
MEDIKAR 8.A.

- | IF-2018-2(_)008667-APN—DNPM#3ANMAT
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Qy MEDIKAR S.A. INSTRUCCIONES DE USO
Occlute_ch® Oclusor PLD

OCCLUTECH PLD
60PLD XXW / 62PLD XXT /61 PLD XXW /63 PLD XXT

LEER LAS INSTRUCCIONES FECHA DE CADUCIDAD
[:E ANTES DEL USO

NO USAR St EL EMBALAJE LIMITE DE TEMPERATURA.
@ ESTA DARADOD

@ NO REESTERILIZAR g DIAMETRO DE CINTURA (mm]

NO REUTILIZAR SERIAL NUMBER

ESTERK IZADO CON
feremain] OXIDO DE EYILENO

l FABRICANTE

MARCA CE
c e £ PRODUGTO CUMPLE
0124 | OS REQUISITOS DE
CONFORMIDAD CON LA NORMA 8342/
CEE

CAYALOGUE NUMBER

PRECAUCION

e

PUNTO 3.2 - Las prestaciones contemp!adas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Ef Occlutech® PLD (Paravalvular Leak Device, dispositivo para fugas paravalvulares) consiste en una malla de
alarmbre de nitinol con propiedades de «memoria de farmas. El Occlutech® PLD se comercializa con disefio
cuadrado (véase la Figura 1) o rectangular (véase la Figura 2); el cuadrado es para fugas circulares, yel
?ectanguiar, para fugas con forma de media luna. Estos disefios se comercializan con dos cinturas diferentes
Para obtener una oclusién permanente det defecto, dos finos parches de PET cierran instanténeamente la fuga
paravalvular después de la implantacion del dispositivo. Dos marcadores dorados radiopacos (véanse la Figura 1
y la Figura 2) situados sobre el disco distal muestran la ubicacién y ia posicién del dispositivo. En el {ado
proximal, el trenzado de alambre acaba en una cabeza'soldada, que sirve como adaptador para e Flex Pusher.
La gama de productos incluye todos los tamarios para el abordaje transfemoral. .

‘ . -— Marcador dorado

Figura 1. imagenes representativas de un Occlutech® PLD cuadrado. Las imagenes muestran (de izquierda a
derecha) la vista desde el disco proximal, la vista lateral y la vista desde el disco distal, respecti_siamente%{”

n S/
7
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v MEDIKAR S.A. ‘ - INSTRUCCIONES DE USO
| Occlutech® Oclusor PLD

l Marcador dorado
. » - ‘

Figura 2: imégenes representativas de un Occlutech® PLD rectangular. Las imégenes muestran (de izquierda a

derscha) la vista desde ei disco proximal, la vista lateral y Ia vista desde el disco distal, respectivamente.

INDICACIONES:

La oclusion de una fuga paravalvular (FPV) causada por la implantacién quirirgica de una valvula protésica
mistral, adrtica esta indicada en los casos de fugas considerables que causen insuficiencia cardiaca o hemolisis
que requiera transfusiones de sangre recurrentes.

E! Occlutech® PLD para fugas paravalvulares esta indicado para pacientes con hemdlisis, transfusiones de.
sangre recurreates o insuficiencia cardiaca hemodinamicamente considerable asociadas a FPV y que se
considere que tengan un alto riesgo de intervencion quirdrgica tras la consulta con médicos cirujanos o como

alternativa a la cirugia con una menor duracién de la intervencion y un periodo de recuperacion mas corto.
Las fugas paravalvulares pueden ser consecuencia de la rotura precoz o tardia del tejido paravalvular, o de
endocarditis, con posibles soplos cardiacos de baja intensidad. .

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo esté contraindicado para pacientes que presenten algo de lo siguiente:

» Disfuncion de la coagulacion

N * Inversién de la fuga con aparicién de otra fuga o fuga residual o recurrente considerable
+ Infeccién aguda '

. « Trombos intracardiacos

A . *» Trombuosis venosa pélvica reciente
« Infarto de miocardio reciente u operacién quirrgica de «bypass» en los 30 dias anteriores
* Imposibilidad de administrar tratamiento oral anticoagulante y antiagregante plaquetario tras el procedimiento
s Intolerancia al contraste '

Advertencias .
Si no se sigue el «Procedimiento de implantacion» o no se tienen en cuenta las «Precauciones», pueden
presentarse complicaciones graves.




v MEDIKAR S.A. | i’NSTRUCCIO&ES DE USO

" Occlutech® ‘Oclusor PLD

El Flex Pusher y el dispositivo pueden desconectarse inadvertidarﬁente, o que podria provocar la
embolizacion de! dispositivo dentro de la aurfcula izquierda o del ventriculo izquierdo.

El Occlutech® PLD esta disefiado para utilizarse (nicamente para cerrar fugas paravalvulares de una
valvula cardiaca protésica implantada quirirgicamente. o de endocarditis. Ei procedimiento ha de
realizarse de la forma descrita en estas instrucciones de uso.

Los pacientes alérgicos al niquel pueden sufrir reacciones alérgicas a este dispositivo. Clertas reacciones
alérgicas pueden ser graves; deberd decirse a los pacientes que adviertan inmediatamenie a sus
médicos si sospechan que estdn experimentando una reaccién alérgica, p. €., si presentan disnes o
inflamacién de la cara o la garganta. Algunos pacientes pueden preéeritar alergia al niquel si se les
implanta este dispositivo.

Relacionadas con el procedimiento

Se recomienda encarecidamente no utilizar i Occlutech® PLD con sistemas de implantacién distintos a
los indicados en el apartado 10. Ademas, debera asegurarse que se utilizan los sistemas de implantacién
del tamafio correcto para el tamaiio respectivo de los dispositivos. Si no se hace asi, el dispositivo puede
resuitar daflado.

El Occlutech® PLD han de utilizarlo Gnicamente médicos familiarizados con el procedimiento de
tratamiento cardiologico para el cierre quirirgico de cardiopatias estructurales y que tengan suficiente
formacién en este campo.

Los médicos que implanten el dispositivos deberﬁn ser capaces de reconocer las situaciones de urgsncia
asociadas al procedimiento, asl como de vaiorarlés y tratarlas adecuadamente.

Los implantes embolizados deben refirarse, ,'.ya que pueden dadar funciones cardiacas, vasculares o

‘puimonares importantes y presentar un alto riesgo de infeccion. Por esta razon, el centro debera

disponer de unas instalaciones cardioquirtirgicas adecuadas con su personal correspondiente.

“Tras el despliegue y el desprendimiento del PLD, es posible que se presenten complicaciones debidas a

una colocacién errénea. Esto podria dar lugar a una situacion de riesgo mortal para el paciente.
Si es necesario, el Occlutech® PLD, si alin no se ha desconectado, solamente debera retraerse sobre su
funcion de retorno {por el sistema de implantacién). En ningin caso deberd desplazarse en estado

abierto a través de estructuras intracardiacas. Durante la retraccién al interior de la vaina de

implantacion, el tejido adyacente puede resultar dafiado.

El Occlutech® PLD solamente deberé desprenderse del Flex Pusher si ha tomado su forma ariginal 'y el
meédico se ha asegurade de que su posicion es la correcta (mediante radiografia 0 ETE).

Si el Occlutech® PLD no se ajusta de manera Optima en ambos lados de la fuga paravalvular después de
abrir los dos discos, sera necesario corregir su posicion. Si la posicién y, asi, la oclusion de la fuga
paravalvular no mejoran, el dispositivo deberé retirarse al interior de la vaina de impfaritacién y exiraerse,

F. MA
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v MEDIKAR S.A. ‘ INSTRUCCIONES DE USO
Occlutech® Oclusor PLD

= Tras la implantacién es posible que se presenten complicaciones debidas a fracturas de os alambres de
la malla del dispositivo.

Relacionadas con el dispositivo _

* Sila caja y las bolsas plasticas dobles del envase presentan aigun tipo de daiflo, el Occlutech® PLD
debera considerarse no estéril, por lo que no deber4 utilizarse.

. lnspeccione el envase antés de abrirlo. No utilice el producto si hay algtn precinto roto (el contenido
puede no estar estéril) o si la stiqueta esta marcada, es ilegible, es inadecuada o esta ausente. No utilice
los productos después de la fecha de caducidad.

* Inspeccione el producto antes de utilizarlo en &l paciente. No utilice el producto si se ha dafiado o si, una
vezr mspeccnonado por el médico, se cons1dera que el funcaonamtento del Occlutech® PLD es deficiente
O parece perjudicado.

+ Bl Occiutech® PLD esta indicado Gnicamente para un solo uso y no es adecuado para la reutilizacion.

+ El dispositivo resulta contaminado tan pronto como se utiliza. La reutilizacion de un dispositivo
contaminado puede conllevar un alto riesgo de lesion para el paciente, p. e]., por septicemia.

s La reesterilizacién puede tener efectos perjudiciales para las caracteristicas de los materiales. La
responsabilidad de cualquier reesterilizacidn sera del usuario.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los acontecimientos adversos que pueden presentarse durante o después de los procedimientos son, entre
atros:

* Agrandamiento de la fuga paravalvular durante el procedimiento

«Apnea

* Arritmias

« Convuisiones

« Dafios en las estructuras valvulares cardiacas nativas

» Desalojamiento del dispositivo .

+ Embolizacién (de! implante, durante y después del procedimiento)

« Embolizacién del dispositivo

» Fiebre

+ Formacién de trombos sobre los discos de retencnon fo que puede provocar un atague isquémico transitorio o
un derrame cerebral : A //
* Infeccion, incluida la endocarditis . o

» Muerte ]
» Necesidad de intervencion quirtrgica

i k. L
s _‘gwff B013- 2@%

MED!KAR S Al
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Q}' MEDIKAR S.A. - INSTRUCCIONES DE USO
Dcclutech@ Oclusor PLD

« Parada cardiaca

« Perforacion cardiaca

* Perforacion de la vélvula protésica biologica

~ Pseudoaneurisma

. Reacéiones a la anestesia

* Reacciones alérgicas (al colorants, al dispositivo...)
+ Regurgitacién persistente

* Sangrado (hemorragia) que requiere tratamiento

* Tromboembolia (embolia arterial o pulmonar)

PUNTO 3.3 - Cuando un producto meédico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglio a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Accesorios requeridos:

Empujador: Flax Pusher

Accesorios compatibles:
« Cargador/introductor COOK®

¢ Vaina de implantacion COOK® curvada
» Occlutech Delivery System

PUNTO 3.4 -Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y la frecuencia de las operaciones de mantenimiento

y calibrado. que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos:

Como las técnicas varian entre los médicos y los centros que realizan la intervencion con catéter, a continuacion
se incluyen algunas recomendaciones del fabricante. Estas recomendaciones pueden reducir al minimo los
riesgos de los acontecimientos adversos.

Preparacién para el procedimiento _ s

Es preceptivc el uso de moniforizacién ecocardiografica (sobre todo la ETE durante la implantacion,
preferentemente ETE tridimensional en tiempo real [ETE 3D TR}). La premedicacion se prescribe el dia antes del
/”

IF-201 8-20008667-API\9N§M ANMAT
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Q‘: MEDIKAR S.A. lNSTRUCCIONES DE USO
Occlutech® Oclusor PLD

procedimiento con una dosis de carga de acido acetilsalicilico (100-500 mg) y clopidogrel (300 mg). Ef dia del
procedimienio se administra un antibidtico ordinario para la profilaxis de la endocarditis (p. ej. cefalosporina de
2.2-4 2 generacién)

Fuga paravalvular mitral:

Hay tres rutas alternativas; la eleccion de la mas adecuada se basa en la evaluacion del cirujano:

A. Puncidn transeptal anterdgrada: Tras colocar la vaina de implantacion en la vena femoral derecha, se
practica una puncidn transeptal y se anticoagula al paciente con 60-100 Ul de heparina no fraccionadalkg. A
través de una vaina Agilis, se lleva un catéter multipropésito de 5 Fr hasta hacerlo cruzar la fuga paravalvular
mitral desde la auricula izquierda hasta el interior del ventriculo izquierdo. Entonces podra introducirse el PLD,
utilizando una vaina de impféntacién, y cerrarse la fuga

B. Técnica retrégrada: Se introduce un catéter en la arteria femoral, se lleva hasta el ventriculo izquierdo vy, a
continuacion, hasta la auricula izquierda utilizando un catéter Judkins izquierdo o Judkins derecho, dependiendo
de fa ubicacion de la fuga. Se anticoagula al paciente con 60-100 Ul de heparina no fraccionada’kg. Se utiliza
una gufa Terumo para liegar hasta la fuga y cruzar al interior de la auricula izquierda. Casi invariablemente, esta
gula debera sujetarse con un asa y exteriorizarse desde la vena fembral. Se establece un bucle arteriovenoso y
se hace avanzar la vaina desde la vena femoral (anterbgrada). Entonces podra introducirse el PLD, utilizando
una vaina de implantacion, y cerrarse la fuga. A veces, la implantacion rétrégrada del oclusor puede hacerse sin
utilizar un asa

C. Ruta transapical: Se realiza en colaboracién con un cirujano, que practicara una toracotomia limitada. Una
vez identificado el dpice ventricular izquierdo, se punciona el ventriéulo izquierdo en paralelo con a posicién de la
fuga. Se introduce una vaina corta en el ventriculo izquierdo, se cruza la fuga y se coloca una vaina en la
auricula izquierda. Entonces podra introducirse el PLD, utilizando una vaina de implantacién, y cerrarse la fuga.
Fugae paravalvulares adrticas:

Hay dos rutas alternativas; la eleccion de la mas adecuada se basa en la evaluacion del cirujano: Para cerrar
fugas paravalvulares adrticas puede utilizarse un abordaje retrégrado {la ruta méas frecuente) o transapical. Se
introduce una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm} con punta blanda a través de un catéter y se deja la guia
descansanto en el ventriculo izquierdo (abordaje retrégrado) o en la aorta ascendente (abordaje transapical).
Entonces podra introducirse el PLD, utilizando una vaina de implantacion, y cerrarse \la fuga. Determinacion del
tamafo del implante y medicién del tamafio del PLD-defecto

La seleccién del tamafio correcto del dispositivo debe realizarse durante la implantacion, mediante una ETE/ETE
3D TR o una ecocardiografia intracardiaca preceptivas. Con esto se determina la ubicacion y el tamafio de la
fuga. Eif PLD serad del tamafio correcto cuando todos !os defectos existentes queden cubiertos por el disco
adecuado sin que pueda entrar en contacto con nmguna estructura intracardiaca. El contacto con alguna
estructura intracardiaca podria producur dafios estructurales. _ ) // d
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Q’]: MEDIKAR S.A. INSTRUCCIONES DE USO
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; impiante Dimensionamiento y Medir of tamafio PLD-defecto

La seleccion del tamafic correcto del dispositivo debe ser llevada a cabo durante la tmplantac:én por medio de

una ETE obligatoria / RT 3D TEE o ecocardiografia intracardiaca. Esto determina la localizacion y el tamafio de
fa fuga. '
Procedimiento '_
Utilizando e! dilatador vy ia guia, se hace pasar la vaina de implantacién adecuada hasta la posicién final. Es
imprescindible tener cuidado pafa prevenir ia aparicion de codgulos y la introduccion de burbujas de aire. A
continuacion se extraen por completo la guia y el dilatador. E dilatador debe retirarse tirando lentamente de él

s hacia atras; si no se hace asi, habrd riesgo de embolia gaseosa. El extremo de la vaina debe taparse mediante

! una jeringa para evitar la pérdida de sangre. _

Ahora podra insertarse el PLD apropiado en el cargador. Para esto se tendra que utilizar el FlexPusher
suministrado. Tras extraer el Flex Pusher de su envase estéril, habra que empujar el cargador adecuédo. con la
valvula hemostética hacia delante, sobre el extremo distal del Flex Pusher. A continuacion se extrae el oclusor
PLD de su envase estéril. Sobre el disco proximal del PLD hay una pequefia cabeza que se coriecta al Flex
Pusher. Para conectar el dispositive al Flex Pusher, tire hacia atrés del mango y acople ¢ dispositivo. A

continuacion se aprieta el mecanismo de fijacion para evitar el desprendimiento involuntario del oclusor

El PLD debera introducirse en el cargador en una solucién salina fisiolégica para evitar que entren burbujas de
aire en el cargador. Para hacer esto, sumerja completamente el PLD y la abertura del cargador en la solucién
salina e inserte el PLD en el cargador tirando hacia atrds del Flex Pusher. A continuacion, enjuague bien el
cargador con sclucién salina (enjuague el acceso del lado del cargador) para eliminar todas las burbujas de aire.

También debe tenerse cuidado para asegurar que la sangre fluya desde la vaina de implantacién a fin de eliminar
las burbujas de aire qile puedan venir de la propia vaina. A continuacién se acopla el cargador a la vaina de
implantacién y se empuja ¢l PLD hasta sacarlo del cargador e introducirio en la vaina de implantacion. En este
punto debera volverse a tener cuidado para asegurar que el cargador y la vaina de implantacién no presenten
burbujas de aire, ya que hay riesgo de embolia gaseosa. Si es necesario, una vez que el dispositivo se haya

introducido en la vaina de implantacion, el cargador puede sacarse de la vaina de implantacién,

A continuacién se hace pasar el dispositivo a través de la vaina de implantacion hasta la posicion final; la
ubicacion del disco distal puede definirse en funcién de la ubicacién de la fuga paravalvular, la técnica de
implantacion y los marcadores dorados. A continuacion se abre el disco distal. El PLD permanecerd en esta
posicién. A continuacidon se tira hacia atrés de todo el sistema de implantacién (vaina de implantacion y Flex
Pusher) con el dispositivo medio abierto, llevéndolo hacia el lugar del defecto: hasta que se detecte una
resistencia elastica, con uh movimiento sincronizado con el pulso, y la ETE o la ETE 3D TR muestren e! disco

distal ajustado en la fuga paravalvular. La retirada de la vaina de implantacién al interior del lado proximal del -

g defecto abrira lentamente el disco proximal. Para descartar la posibilidad de una derivacién residual o de una

' colocacion no dptima del Occlutech® PLD, deberd hacerse una radioscopia con contraste inyectando dontraste
en la camara del corazén. Asegurese de que los discos del dispositivo no se trasfapen con las solawfia

:‘f 4 - /
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Occlutech® Oclusor PLD

especificos. » /’

. valvula. Aseglrese también de que no se produzca el efecto cobra en los discos distal y proximal. Si se produce

dicho efecto, el dispositivo debera extraerse. Mientras estd conectado al Flex Pusher, el dispositivo puede
retirarse al interior de la vaina de impléntacién en cualquier momento.

Si esta colocado en una posicién éptima en la zona de la fuga paravalvular, el Occlutech® PLD puede
dasconectarse aﬂdjando el mecanismo de fijacién y soltando e| mango bajo monitorizacién radioscépica

PUNTO 3.5 - La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico.
Se recomienda comprobar si el dispositivo toma su forma original una vez desplégado antes de introducirio en el
paciente. Si el dispositivo no toma su forma ongmal no es adecuado para la tmplantacnon y debe seleccionarse
un nuevo dispositivo.
Se recomienda realizar los siguientes exdmenes de seguimiento:
» ter dia tras la implantacion:
- Radiografia i
- Ecocardiografia transtoracica o transesofagica para confirmar la posicion dei dispositivo y evaluar las
derivaciones residuales que pueda haber ‘ )
- Examen clinico-neuroldgico
-ECG
- Examenes de laboratorio
+ 30 dias tras la implantacién:
- Ecocardiografia transtorécica o transesofagica (evaluacion de las derivaciones residuales)
- Examen clinico-neurolégico V
-ECG
s 860y 180 dias tras ia implantacién
- Ecocardiografia transtoracica o transesofégica (evaluacién de las derivaciones residuales) &
-ECG
Medicacion recomendada
« 75 mg de clopidogrel (durante 3 meses)
- 100 mg de &cido acetilsalicilico (durante 6 meses)
- Profilaxis de la endocarditis durante la implantacién, asi como durante los 6 meses posteriores al
procedimiento.

PUNTO 3.6- La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto'médico en investigaciones o tratami%
, //
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Q,: MEDIKAR S.A. ‘ - INSTRUCCIONES DE USO
Occlutech@ Oclusor PLD

A«MR Conditional» (Condicionaimente compatible con la resonancia magnética)

Fuerza de despiazamiento y par de torsién inducidos magnéticamente: Seguro por los principios
relacionados para campos magnéticos estaticos de 1,5 Ty 3 T con un gradiente de campo magnético estatico de
9B} = 8,5 teslas/metro, campo producto del gradiente de campo magnético estatico de |BI.{VB| = 14,1
teslas2/metro. ' '

Calentamiento por radiofrecuencia: La configuracion de dispositivo Gnico se ha probado utilizando un
sistema de resonancia magnética Philips Medical Systems Intera de 1,5 teslas y uno Siemens Medical Solutions
Magnetom Trio de 3 teslas, con el implante colocado en la posicion lateral menos favorable del fantoma, con el
indicador de laser en el centro del torso. Recomendacion:

Para sistemas de resonancia magnética de 1,5 teslas: Indice de absorcion especifica (SAR, por sus
siglas en inglés) de cuerpo local <2,5 Wikg (promedio estimado tedrico de SAR de cuerpo entero <1,0 Wikg) con
una duracién méxima de 20 minutos de resonancia magnética con bobina de cuerpo.

Para sistemas de resonancia magnética de 3 teslas: SAR de cuerpo local <2,2 Wikg (promedio estimado
tedrico de SAR de cuerpo entero <0,65 W/ kg) con una duracién méxima de 20 minutos de resonancia magnética

‘con bobina de cuerpo.

El SAR local recomendado esté basado en la extrapolacion tedrica para mantener un aumento de
temperatura localizado 52 °C sobre la base de resultados de pruebas «in vitro», vélido solamente para la
configuracion de las pruebas.

» Campos magnéticos de gradienteﬁ Durante las pruebas de calentamiento por radiofrecuencia se
ytilizaron un nivel de estimulacion = 74,5 % (Siemens Medical Solutions Magnetom Trio de 3 T) y un parametro
de estimulacion de nervios periférices (PNS, por sus siglas en inglés) = 41 % (Philips Medical Systems Intera de
1.8T).

* Artefactos en las imagenes de resonancla magnélica: La calidad de las imagenes de resonancia
magnética puede resultar perjudicada si la zona de inferés esta en la misma zona‘p relativamente cerca de la
pésicién del dispositive. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros de abtencion de imagenes de

" resonancia magnética para adaptarios a la presencia de este implante,

PUNTO 3.7- Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion. P
+ Silacajay las bolsas plasticas dobles del envase presentan algin tipo de dafio, el Occlutech® /‘4{
debera considerarse no estéril, por lo que no debera utilizarse. /;’/’
/
/ Z
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Qk MEDIKAR SA. INSTRUCCIONES DE USO
g ___ Occlutech® Oclusor PLD

+ Inspeccione el envase antes de abrirlo. No utilice el producto si hay algtin precinto roto (el contenido
puede no estar estéril) o si la etiqueta esta marcada, es ilegible, es inadecuada o esta ausente. No utilice
los producios después de la fecha de caducidad. -

_' < * Inspeccione el producto antes de utilizario en el paciente. No utilice sl producto si se ha dafiado o si, una
: vez inspeccionado por el médico, se considera que el funcionamiento del Occlutech® PLD es deficiente
o parece perjudicado. , ' "
* El Occlutech® PLD estd indicado Unicamente para un solo uso y no es adecuado para la reutilizacion.
- » Eldispositivo resulta contaminado tan pronto como se utiliza. La reutilizacién de un dispositivo
- contaminado puede conllevar un alto riesgo de lesion para el paciente, p. ej., por septicemia.

+ La reesterilizacion puede tener efectos perjudiciales para las caracteristicas de los materiales. La

responsabi!idad de cualquier reesterilizacién sera del usuario.

PUNTO 3.8 - Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
» procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
. acondicionamiento y; en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones. |
ﬁbcarresponcie

PUNTO 3.9- Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

montaje final, entre otros.

No corresponde

- PUNTO 3.10 ~ Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, ia
informacion relativa a la naturaleza, tipo, .intensidad y distribuciéon de dicha radiacion

L debe ser descripta. ’

L No corresponde

PUNTO 3.11 - Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

&

funcionamiento del producto médico.

No corresponde
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PUNTO 3.2 - Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
_ magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién

o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién entre otras.
No corresponde " ‘

PUNTO 3.13 ~ Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
"""""" producto médico de que trate este destinado a administrarse, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar.
No corresponde
PUNTO 3.14 - Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta
un riesgo no habitual especifico relacionado a su eliminacién.

No corresponde

PUNTO 3.15 -~ Los medicamentos incluidos en el producto médlco como parte
integrante del mismo.
No corresponde

PUNTO 3.16 ~ El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medi_cién
No corresponde
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO°: 1-47-3110-7457-17-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDIKAR S.A., se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre deécriptivo: Oclusor

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-730 Oclusores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Occlutech®

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es a_utorizad‘a/s: El Oclusor PLD de Occlutech® esta indicado para los
pacientes con fuga _paravalvular adrtica o mitral asociada a hemdlisis,
transfusiones de sangre recurrentes o falla cardiaca con compromiso
hemodinamico y que tienen un alto riesgo en una intervencion quirldrgica

Modelo/é: Oclusor PLD

: v D1 D2 - D3” - - H
RefN° . Descripciéh . Medida disco Medida.disco Diametro cintura Altura.de la
. \ - distal (mm) | proximal (mm) ~ (mm) cintura (mm)
60PLDO4W PLD Cuadrado ' 13 ' 11.5 4 3
60PLDO5SW PLD Cuadrado | 14 12.5 5 3
60PLDOBW PLD cuadrado | 16 14 6 3




B0PLDO7W

PLD Cuadrado 17 16 7 3
D1 D2 DS H

"RefN° Deécri'pcién Medida disco Medida disco Tamaiio del Altura'de la

distal-(mm) proximal (mm) defecto (mm) cintura (mm)
62PLDO3T PLD Cuadrado 11.5 10 3 | 3
62PLDO5T PLD Cuadrado 14 12.5 5 3
62PLDO7T PLD Cuadrado 17 16 7 3
D1 D2 AxB . H

Ref N° Descripcion Largo disco Largo de disco Altura x ancho Altura de la

' distal (mm). proximal (mm) - | de cintura {(mm) cintura (mm)
61PLDO4W PLD Rectangular 11.5 10 4x2 3
61PLDOBW PLD Rectangular 14 12.5 .Bx3 3
61PLDO8W PLD Rectangular 16.5. 15  8x4 3
61PLD10W PLD Rectangular 19 17 10x4 3
81PLD12W PLD Rectangular 21 19 12x5 3
61PLD14wW PLD Rectangular 24 22 14x6 3
61PLD16W PLD Recténgular 28.5 245 16x8 3
61PLD18W PLD Rectangular 28.5 26.5 18x8 3
D1 D2 DS H

Ref N° Descripcion Medida disco Medida disco Tamafio del Altura de la

) : distal (mm) proximal (mm) defecto (mm) cintura (mm)
63PLDO5T PLD Rectangular 13 1' 1.5 5x3 3
63PLDO7T PLD Rectangular _ 16 14 7x4 3
63PLD10T PLD Rectangular 19 17 10x4 3
63PLD12T PLD Rectangular 21 19 12x5 3

‘Perfodo de vida atil: 5 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentaciéon: Unitario

Método.de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: 1) Oclutech GmbH, 2) Occlutech Tibbi Urunler San. Ve Tic

Ltd Sti
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Lugar/es de elaboracion: 1) Wildenbruchstrasse 15, 07745 Jena, Alemania,

2) AHL Serbest Bolgesi, E-5 Blok 34149, Barkirko.y, Estambul, Turquia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscr:ipcién del PM-1617-44,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir Vde la fecha de la Disposicién
autorizante.
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