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Ministerio de Safud Q[SQQSQQEQN N° 2 5 4 3
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 4 ¢ AR, 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-6231-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl'? Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97é3/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico Hacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requl‘lisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gqle los
establlecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el lcontrol

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del prbducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por e! Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 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 Administracién Nadional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica (ANMAT) del producto médico
rﬁarca Cera™, nombre descriptivo Oclusores Endovasculares y nombre técnico

Oclusores, de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL WORD S.A., con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 159 y 160 a 177 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT PM-946-82, con exciusién de toda otra
leyenda no contemplada en fa normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionada en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismb.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas,_ notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucdiones de

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestiéon de Informacidon Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-3110-6231-16-9

DIISPOSICI('JN No 2 5 4 a
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Dr. ROBERY® LEPE

Subadministrador Naclonal
ANM.AT.




PROYECTO DE ROTULO Anexo lil.B

Cera ™ QOclusores

MEDICAL WORLL 5.4,
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1.- Fabricado por:
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.

Cybio Electronic Building, Langshan 2nd Str.,
North Area of High-techPark Floor 1-5
Nanshan District, 518057 Shenzhen

CHINA

Importado por:

Medical World S.A.

Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5* Piso Dto. 1
(C1034ACP) — Buenos Aires — Argentina
Tel: 54-11-4951-2556

Fax: 54-11-4952-6204

E-mail: mw@medicalworld.com.ar

2 - Oclusor Cera™ ASD - Modelo:--~=-=-=------—
Ocluser Cera™ ASD Multifenestrado — Modelo:----==----------
Oclusar Cera™ VSD - Modelo: ------=====-==n-

Oclusor Cera™ PDA - Modelo:--======-=--=-—-

3.- Producto estéril

4.- [C5T] Lote Nro.: —==--n=n=nnmm=
5.- 8 Fecha de Vencimiento: ------=-==---

(2)
6.- Z Producto Médico de Un Solo Uso - No reesterilizar

TS MR 201y

P 34 3

7.- Manéjese con cuidado. Almacenar en lugar fresco, seco y al resguardo de la luz solar len su

embalaje original por debajo de los 40° C .

8.- Aseglrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacién.

Ver el manual de instrucciones para la utilizacién del mismo.

9.- & Advertencia: Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el pro

10.- Esterilizado mediante Oxido de Etileno

11.- Director Técnico: Sergio Benitez MN N* 11.588

12.- Atorizado por 1a ANMAT: PM 946-82

13.- Condicén de Venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

£ ,

José Masia(Vardé

“Apoderado

Medical World S.A.

2

7,

Farm./Sergio BeniteJ
Djrector Técnico
NC 11588

ducto.
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MEDICAL WORLD S.4.

1.- Fabricado por:
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.
Cybio Electronic Building, Langshan 2nd Str., I
North Area of High-techPark Floor 1-5 I
Nanshan District, 518057 Shenzhen |
CHINA i
Importado por: |
Medical World S.A. :
Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5* Piso Dto. 1 I
(C1034ACP) - Buenos Aires - Argentina
Tel: 54-11-4951-2556 . |
Fax: 54-11-4952-6204 i
E-mail: mw@medicalworld.com.ar !
|

2.- Oclusor Cera™ ASD - Modelo:---------=-=~-----------
Oclusor Cera™ ASD Multifenestrado - Modelo:--+~-m==--=------umum-

QOclusor Cera™ PDA - Modelo:-------—----------------

Oclusor Cera™ VSD - Modelo:-------=-==-====--=----- ‘
3.- Producto estéril I
!

4,- ST | ote Nro.: ----~--------
. i
5.- 8 Fecha de Vencimiento: ------------
|

)
6.- @ Producto Médico de Un Solo Uso - No reesterilizar '

|

7.- Manéjese con cuidado. Almacenar en lugar fresco, seco y al resguardo de la luz solary en su |

embalaje original por debajo de los 40* C. |

. |

8.- Asegtirese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion. |
Ver el manua! de instrucciones para la utilizacién del mismo.

i

9.- A Advertencia; Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el producto. I

|

10.- Esterilizado mediante Oxido de Etileno |

11.- Director Técnico: Sergio Benitez MN N* 11.588 ' |

12.- Atorizado por ta ANMAT: PM 946- |

!

13.- Condicén de Venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” !

|

|

i
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Medica orld S.A.
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MEDICAL WORLD S.A.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll.B

Cera ™ Qclusores

Descripcién del Dispositivo

Los oclusores endovasculares Cera™, incluyen los siguientes modelos: ASD, ASD
Multifenestrado{cribiforme), VSD y PDA.
Todos son oclusores endovasculares transcatéter percutdneos para la oclusién no quirdrgica
de diferentes defectos cardiacos. Son de doble disco autoexpandible, fabricados en malla de
alambre de nitinol, moldeados en dos discos planos y una seccién entre los dos discos. Las
membranas de PET cosidas en cada disco y la seccion {sin membrana de PET cosida en la
seccidn para el oclusor ASD multifenestrado) facilitan et sellado del orificio y ofrecen un
soporte para el crecimiento de! tejido sobre el oclusor tras su colocacion. Todas las
estructuras metdlicas tienen un revestimiento de nitruro de titanio (TiN} que mojara la

bioccompatibilidad.

Indicaciones:

Los oclusores endovasculares percutdneos Cera™ estan indicados para la oclusidn (cierre) n
quirdrgica de diferentes defectos cardiacos

[=)

Indicaciones y usos Oclusor ASD Cera™ :

El oclusor ASD / ASD Multifenestrado, es un dispositivo de oclusion transcatéter percutaneo
indicado para la oclusién de comunicacidén interauricular (CIA) o comunicacién interauricular
multifenestrada en la posicidén del secundum o en pacientes sometidos a un procedimiento de
Fontan Fenestrado y en los que es necesario realizar una oclusion de la fenestracion. El
Oclusor ASD se aplica a las comunicaciones interauriculares vy el Oclusor ASD
Multifenestrado se aplica a las comunicaciones interauriculares multifenestradas (cribiformej.

Los pacientes que deban someterse a la oclusion de CIA, tienen signos electrocardiograficos
de comunicacion interauricular del ostium secundum (fenestrado) y sintomas clinicos de

sobrecarga de volumen del ventriculo derecho.

Oclusor ASD
PET mrmbrame
ulti-fenestrated
Ilﬂum ferrestrated Atric Septat Defects
Awmnal Septal fA\nai Septal Defects .- g L

Lo

Atrinl Septal

Oclusor ASD Multi-Fenestrado

Jos ’) e‘ﬁ Farm.() itez

Apo Dire Técnico
Medical World/SA M N° 11588
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Cera ™ QOclusores

A -fenestrated
Agrial Sepial Dafects

T4 \\_\/A:n;n Septol
o |
-

wti-fenestrated
Atnial Sepla\ Atnal Septal Defecl,s/,./'

L

Son dispositivos doble disco auto-expandibles, de una malla de alambre de Nitinol, con forma
de dos discos planos y una cintura entre ambos discos.

Membranas PET cosidas en cada disco y la cintura (no se cose membrana PET en la cintura
de los Oclusores Multi-fenestrados ASD), ayudan a sellar el agujero y proporcicnan una base
para el crecimiento del tejido sobre el oclusor luego de la colocacién. Todas las estructura}s
metalicas estan revestidas con nitruro de titanio (TiN) para mejorar la biocompatibilidad.

Los Qclusores ASD deben ser utilizados en combinacién con el introductor SteerEase™. DichL
introductor se utiliza para avanzar el Oclusor en la posicién correcta. Una vez liberado
Olcusor de la vaina, un disco se expande a cada lado del defecto, y al mismo tiempo la
cintura del Olcusor ASD se expande a su didmetro pre-determinado y cierre el agujerc ent e

el atrio izquierdo y derecho.
Caracteristicas del Producto
Los oclusores ASD / ASD Multifenestrado tienen las siguientes especificaciones:
TABLA 1
Especificaciones g D2 @ D1 ¢ D L Introductores
de los Olcusores Recomendados
Oclusor ASD , ‘
LT-ASD-06 18 14 6 4 SFA7F -8F
LT-ASD-08 20 16 8 4 SFA7F -8F
LT-ASD-10 22 18 10 4 SFA7F -8F
LT-ASD-12 26 22 12 4 SFASF -9F
LT-ASD-14 28 24 14 4 SFA9F -10F
LT-ASD-16 30 26 16 4 SFASF -10F
LT-ASD-18 32 28 18 4 SFASF -10F
LT-ASD-20 34 30 20 4 SFALOF -12F
LT-ASD-22 36 32 22 4 SFA10OF -12F
LT-ASD-24 38 34 24 4 SFA12F
LT-ASD-26 40 36 26 4 SFA12F
LT-ASD-28_ 42 38 28 4 SFAL2F
José Marl Farm. '@ﬂtez
A\odecado Direcgdy, Técnico
1588

. Médical \Zior!q/s A, M
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L.T-ASD-30 44 40 30 4 SFA12F -14F
LT-ASD-32 46 42 32 4 SFA12F -14F
LT-ASD-34 50 44 34 4 SFAl14F
LT-ASD-36 52 46 36 4 SFA14F
LT-ASD-38 54 48 38 4 SFA14F
LT-ASD-40 56 50 40 4 SFA14F
LT-ASD-42 58 52 42 4 SFA14F
Especificaciones g D2 @ D1 oD L Introductores
de los Olcusores Recomendados
Oclusor ASD Multifenestrado
LT-ASD-MF-1818 18 18 - 3 SFABF-9F
LT-ASD-MF-2518 18 25 - 3 SFA9F -10F
LT-ASD-MF-2525 25 25 - 3 SFA9F -10F
LT-ASD-MF-3030 30 30 - 3 SFA10F -12F
LT—A%D—MF-BSZS 25 35 - 3 SFA12F -14F
LT-ASD-MF-3535 35 35 - 3 SFA12F -14F
LT-ASD-MF-4040 40 40 - 3 SFA12F -14F

1

e
P
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Oclusor ASD
_en2

Tip

Negh
FET Serbremw

Oclusor ASD Multi-Fenestrado

osé g é Farm. Serdio Bénitez
y I \A-p}o ado Diregtor Tecnico
: Medi/ orld S.A. MM N0 11588
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Cera ™ QOclusores

MEDICAL WORLD 5.4,

Indicaciones y usos Oclusor PDA :
E! Oclusor PDA , es un dispositivo transcatéter percutdneo para la oclusion no quirurgica de
conducto arterial persistente (CAP).

Indicaciones

Pacientes con CAP (conducto arterial persistente) o CAP (conducto arterial
persistente) combinado con otra insuficienica cardiaca leve.

s Pacientes con peso superior a 6 Kg. y de una edad superior a 6 meses,

La parte més estrecha de CAP {conducto arterial persistente) debe ser de 2 mm|
© mavyor.

o Caracteristicas del Producto

Las especificaciones del sistema de oclusion PDA se indican en la siguiente tabla

@D @ D2 9 D1 L Introductores
Especificaciones mm. mm. mm. mm. |Recomendados
Oclusores PDA
LT-PDA-0406 10 6 4 7 SFP5F-6F
LT-PDA-0608 12 8 6 7 SFP6F-7F
LT-PDA-0810 14 10 8 7 SFP7F
LT-PDA-1012 16 12 10 7 SFPSF
LT-PDA-1214 20 14 12 7 . SFP8F-9F
LT-PDA-1416 22 16 14 8 SFPSF-9F
LT-PDA-1618 24 8 16 8 SFPOF-10F
LT-PDA-1820 26 20 18 9 SFP10F-12F
LT-PDA-2022 28 22 20 9 SFP12F
LT-PDA-2224 30 24 22 10 SFP12F-14F
oD -
—3
@
. oD2
José [ é Farm %Bi?nitez
. . Ado 2rado Dire Técnico
Medical World S.A. MN N° 11588
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MEDICAL WORLD S.A.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lI.B

Cera ™ QOclusores

Indicaciones y usos Oclusor VSD Cera™ :

El Oclusor VSD es un transcatéter percutdneo utilizado para el Defecto Septal Ventricular

(VSD)

El Oclusor VSD debe utilizarse en combinacion con el sistema introductor SteerEase™, el cua
es utilizado para avanzar el dispositivo a {a posicion deseada.

Cuando el dispositivo de oclusion se libera de la vaina, un disco se expande en cada lado de

defecto, vy la cintura en expansion cierra el tanel VSD en el tabique, entre fos ventriculos

izquierdo y derecho.

Framework Tip

1
Surew Y Serew
Oclusor VSD Muscular Oclusor VSD Membranoso Simétrico
Framework Tip Membrane Framework Tip
r
‘Horew Serew Scrow

Oclusor VSD Membranoso Asimétrico Oclusor VSD Membranoso Excéntrico

Indicaciones

-

Pacientes de = 3 afos de edad
Pacientes con VSD aislade, con hemodinamicos cardiacos

Pacientes que no presentan una valvula adrtica sobresaliente hacia el VSD y pacien

que no sufra de reflujo valvular adrtico

Pacientes con shunt residual luego de la operacion

Cuando el tamafio del VSA vascular es = 5 mm.

Otros: Infarto de miocardio con VSD agudo o VSD traumatico.

e

o

Pagina 6/
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIL.B

Cera ™ QOclusores

Caracteristicas del Producto
El Oclusor VSD esté dispoinble con las especificaciones detalladas en fa siguiente tabla.

/S O
' J03é.Mafia Aatde

A

ado

_ P
i Medical Wopid S.A.

Diametro
del Disco Diametro Especificacion
Diametro Derecho del Disco Longitud del
Especif.icacién del de la (D1) Izquierdo de la Introductor
Qclusor Cintura (D) (D2) Cintura (L) | recomendado
: OCLUSOR MUSCULAR VSD
LT-VSD-MU-04 4 10 10 SFP5F-6F
LT-vSD-MU-05 5 11 11 SFPSF-6F
LT-vSD-MU-06 6 12 12 SFPSF-7F
LT-vSD-MU-07 7 13 13 SFP6F-7F
LT-VSD-MU-08 8 14 14 SFP7F-8F
LT-VSD-MU-10 10 16 16 SFP7F-8F
LT-VSD-MU-12 12 18 18 7 SFPIF-10F
LT-vSD-MU-14 14 20 20 SFPOF-10F
LT-VSD-MU-16 16 22 22 SFPOSF-10F
LT-vSD-MU-18 18 24 24 SFP10F-12F
LT-VSD-MU-20 20 26 26 SFP10F-12F
LT-VvSD-MU-22 22 28 28 SFP12F
LT-VSD-MU-24 24 30 30 SFP12F
Especificacién
Diametro | Didmetro | Diametro | Didmetro del
Especificacién del de la de la de la de la Introductor
Oclusor Cintura (D) | Cintura (D) | Cintura {D) | Cintura (D) | recomendado
: OCLUSOR MEMBRANOSO SIMETRICO VSD
LT-VSD-Sym-04 4 8 8 SFP5F-6F
LT-VSD-Sym-05 5 9 9 SFPSF-6F
LT-VSD-Sym-06 6 10 10 SFP6F-7F
LT-ViSD-Sym—07 7 11 11 3 SFP6F-7F
LT-VSD-Sym-08 8 12 12 SFP7F-8F
LT-VSD-Sym-10 10 14 14 SFP7F-8F
LT-VSD-Sym-12 12 16 16 SFPOF-10F
LT-VSD-Sym-14 14 19 19 SFPSF-10F

Pagina 7)




INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Cera ™ Oclusores

MEDICAL WORLD 5.0,
LT-VSD-Sym-16 16 21 21 SFPOF-10F
LT-VSD-Sym-18 18 23 23 SFP10F-12F
LT-VSD-Sym-20 20 25 25 SFP10F-12F
LT-VSD-Sym-22 22 27 27 SFP12F
LT-VSD-Sym-24 24 29 29 SFP12F
OCLUSOR MEMBRANOSO ASIMETRICO VSD

LT-VSD-Asym-04 4 9 11.6 SFPSF-6F
LT-VSD-Asym-05 5 10 12.6 SFPSF-6F
LT-VSD-Asym-06 6 11 13.6 SFPGF-7F
LT-VSD-Asym-07 7 12 14.6 SFPEF-7F
LT-VSD-Asym-08 8 13 15.6 SFP7F-8F
LT-VSD-Asym-10 10 15 17.6 SFP7F-8F
LT-VSD-Asym-12 12 17 19.6 3 SFPSF-10F
LT-VSD-Asym-14 14 19 21.6 | SFPSF-10F
LT-VSD-Asym-16 16 21 23.6 SFPOF-10F
LT-VSI?—Asym-ls 18 23 25.6 SFP10F-12F
LT-VSD-Asym-20 20 25 27.6 SFP10F-12F
LT-VSD-Asym-22 22 27 29.6 SFP12F
LT-vsb-Asym-24 24 29 31.6 SFP12F

H

[ OCLUSOR MEMBRANOSO EXCENTRICO VSD

LT-V$D-Ecc-04 4 10 10 | sepsF-6F
LT-VSD-Ecc-05 5 11 11 SFPSF-6F
LT-VSD-Ecc-06 6 12 12 SFP6F-7F
LT-V!SD-ECC—U? 7 13 13 SFP6F-7F
LT-VED-Ecc-08 8 14 14 SFP7F-8F
LT—V%‘:D—ECC—lO 10 16 16 SFP7F-8F
LT-VSD-Ecc-12 12 18 18 3 SFPOF-10F
LT-VSD-Ecc-14 14 20 20 .| SFP9F-10F
LT—V;SD-Ecc-IG 16 22 22 SFPOF-10F
LT-VSD-Ecc-18 18 24 24 SFP10F-12F
LT-V5D-Ecc-20 20 26 26 SFP10F-12F
LT-VSD-Ecc-22 22 28 28 SFP12F
LT-VSD-Ecc-24 24 30 30 SFP12F

iMedica World S.A.
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Cera ™ QOclusores W g

Framework Tip Membrane Framework Tip Membrane!

Oclusor VSD Membranoso Asimétrico Oclusor VSD Membranoso Excéntrico

Contraindicaciones

Med rld S.A.

Oclusor VSD Muscular Oclusor VSD Membranoso Simétrico

Pacientes con anomalia cardiaca congénita que sdlo puede ser tratada mediante
cirugia cardiaca.

Pacientes que ha sufrido sepsis en el mes anterior a la implantacién, o que ha\/an
tenido una infeccién sistémica que no puede tratarse con éxito antes della
colocacion del dispositivo.

Pacientes con antecedentes de trastornos hemorragicos, Ulceras no tratadas olen
los que esté contraindicado el tratamiento con aspirina, @ menos qu pueéda
administrarse tro agente antiplaguetario durante & meses.

Pacientes en los que se hayan observado trombos intracardiacos |en
ecocardiografias (en particular, trombos en la orejuela de la auricula iizquierdd) :

Pacientes cuyo tamafo (demasiado pequenos para tolerar la sonda TEE g el
tamafo del catéter, etc) o estado (infeccién activa, etc.) haria que no fueral un

- buen candidato para la cateterizacion cardiaca.

Pacientes en los que los margenes de la comunicacidn interauricular sea qurlor
a 5 mm. desde el seno coronario, valvulas AV o {6bulo superior derecho de la
vena pulmonar para el Oclusor ASD / ASD Multifenestrado

Todos los pacientes en los que el radio del dispositivo sea mayor que la distancia
desde la comunicacidén centrala la raiz adrtica o vena cava superior { Para el
QOclusor ASD Muitifenestrado)

Pacientes que tengan un CAP (conducto arterial persistente) gque sea necegario
para su supervivencia debido a otras anomalias cardiacas

Pacientes que tengan un CAP (conducto arterial persistente) con peso inferiof a 6
Kg y de una edad inferior a 6 meses.

Pagina P/18
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Presencia de trombo en el lugar previsto de implante o prueba documentada de
trombo venoso en los vasos sanguineos a través de los cuales se realiza el

acceso al defecto.
« Endocarditis activa u otras infecciones bacterianas
Vasculatura de acceso al defecto inadecuada para albergar la vaina de tamafid
adecuado
Pacientes con hipertension superior a 0,4 Rp/Rs o con una resistencia vascular
pulmonar superior a 8 unidades Wood J

Presencia de trombosis en el sitio indicado para el implante o evidenciz
documentada de trombosis venosa en las venas a través de las cuales se [lega d

problema.
» Endocarditis activa u otras infecciones produciendo bacterias

El implante del Oclusor VSD causaria obvia interferencia con la valvula adrtica
la valvula atrioventricular

» Pacientes con resistencia vascular pulmonar severamente incrementada y shunt
de derecha a izquierda
Advertencias
« Las personas alérgicas al niquel pueden sufrir reacciones alérgicas a este
dispositivo.

Los sistemas de Oclusién ASD / ASD Multifenestrado,PDA y VSD solo deben
utilizarse en un entorno hospitalario por médicos con experiencia en |el
tratamiento invasive de la enfermedad cardiaca congénita de debidamnete
capacitados en técnicas transcatéter de oclusion de comunicacién interauricular
Lie
er
el

Los médicos deben estar preparados para afrontar situaciones de urgencia q
exigen la extraccidon de dispositivos embolizados que pueden comprome
criticamente la hemodinamica. Esto incluye la disponibilidad de un cirujano en
quirofano.
Los dispositivos embolizados deben ser retirados. Los dispositivos embolizad
no deben extraerse a través de estructuras intracardiacas, a menos que hay,
sido eliminados debidamente dentro de una vaina.

Los sistemas de oclusiébn Cera ™ son de un solo uso. No reutilizar ni
esterilizar. La integridad estructural y/o funcional puede dafiarse o eliminaarse
con procesos de lavado, re esterilizacion o reutilizacion y pueden causar
reacciones adversas en el paciente. Lifetech no serd responsable de ningin dafio
directo o indirecto como consecuencia de la reutilizaciéon de algunc de |los
componentes del sistema de oclusién ASD/ ASD Multifenestrado,PDA y VSD .

No suelte el oclusor ASD / ASD Multifenestrado,PDA v VSD del cable|de
implantacidn si el dispositivo no se ajusta a su configuracion original o s| la
posicion de dispositvo es inestable. Recupere el dispositivo y vuelva

.f'/\
L{ Jose Mﬁ dé
ado

Apg
Medical WOPJd S.A,
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implantarlo. Si el resultado no es sati'sfactorio, recupere el dispositivon J
sustitdyalo por uno nuevo.

La implantacién de este dispositivo puede no eliminar el uso de Coumadina e
pacientes con CIA y embalia paraddjica.

La implantacién exige el uso de imagen electrocardiografica (TTE, TEE o ICE). Nd
infle el catéter balén de medicion mas alla del cese de la comunicacién ( parada
de flujo) o la visualizacién de una pequefia seccién en el balén. No infle er
exceso. (No puede utilizarse para el Oclusor ASD Multifenestrado (cribiforme])
Cera™)

No selecciones un dispositivo cuyo tamafio sea 1,5 veces superior al didmetro dg
la CIA medido con el dispositivo electrocardiografico antes de la medicion de
catéter balon ( para el oclusor ASD)

El dispositivo debe extraerse si este obstruye mas de la mitad de la luz de |3
arteria pulmonar izquierda, o si una longitud de mas de 3 mm. se extiende en |3
arteria pulmonar.

Los dispositivos embolizados deben ser retirados. Los dispositivos embolizados ng
deben extraerse a través de estructuras intracardiacas, a menos que hayan sidd
eliminados debidamente dentro de una vaina.

Recupere el dispositivo cuando resulte dificil soltarlo del cable de implantacion.

No se han estudiado el uso de este dispositivo en pacientes con agujeroc ova
permeable.

Los sistemas de oclusion ASD/ ASD Multifenestrado,PDA y VSD, son de un solg
uso. No reutilizar ni re estrilizar.

Seleccion de pacientes:

Algunos pacientes pueden tener un riesgo mas alto de complicaciones, tales
como erosién histica 'y embaolizacion del dispositivo. Si los pacientes con un

riesgo mas alto tienen dispositivas implantados, se recomienda realizar un mayor

seguimiento. Los pacientes con un riesgo mas alto incluyen:
> Pacientes con deformacion del dispositivo en la raiz aortica

» Pacientes con una alta comunicacién interauricular (bordes superior y
aortico minimos)

» Pacientes con una insuficiencia en los bordes de la VCI (riesgo dg
embolizacion del dispositive)

Pagina 11/18
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Tratamiento pre procedimiento, durante ost procedimiento

¥ Pre Procedimiento

Debe iniciarse el tratamiento con aspirina (3-5 mg/kg/dia) al menos 24 hs
Antes de la intervencién, En casos muy poco frecuentes de intolerancia a la
aspirina, puede administrarse dos dosis de 200 mg. de Ticlopidina. E
tratamiento con cefalosporina es opcional.

» Durante el Procedimiento

El paciente debe ser heparinizado duarante toda la intervencién con ur
tiempo de coagulacion activado (ATC) minimo de 250 segundos antes de
introducir el dispositivo.

Se recomienda utilizar un equipo de electrocardiografia transesofagica (TEE) |
o equipo de imagen similar para facilitar la colocacién de los oclusores. Si s€ !
utiliza TEE, la anatomia esofagica del paciente debe ser adecuada para Ig i
colocacidn y manipulacion de la sonda TEE.

» Post Procedimiento

Los paciente deben recibir un tratamiento profilactico para endocarditis
durante 6 mese tras la implantaciondel dispositivo. El médice debe decidir s
el tratamiento debe continuar tras este periodo de 6 meses.

Los pacientes que tengan un derivacion residual, deben someterse a ur
examen ecocardiografico hasta que el efecto se haya ocluido completamente.

Compatibilidad con RM

» Es posible explorar de forma segura un paciente que tenga oclusores implantados
inmediatamente despues de colocar el dispositivo en las condiciones siguientes:

» Campo magnético estatico de 3 T 6 menos.
» Campo magnético con gradiente espacial de 720G/cm o menos

» Tasa de absorcion especifica maxima, promediada en todo el cuerpo vy
notificada por el sistema de imagen por resonancia magnética (IRM) de
3W/kg durante 15 minutos de exploracion.

Aviso: La calidad de la IRM puede estar comprometida si el drea de interés
se encuenta en la misma area o relativamente cerca de la posicién de
dispositive. Por lo tanto, es necesario realizar una optimizacién de los
parametros de IRM para compensar la presencia de este dispositivo.

Posibles reacciones adversas:

La colocacion del oclusor ASD/ ASD Multifenestrado,PDA y VSD, implica el uso de técnicas de
cateterizacién cardiaca estandar. Es posible que se produczcan los efectos adversos
suiguientes tras ias aplicacién de técnicas de cateterizacion cardiaca o después de utilizar e

dispositivor:/,
a'
José M ’él\/ardé Farm. io Befiitez
Ap{)d ado Digector Jécnico
Medica}ﬂ Wofid S.A. M 1588

{
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Individualizacién del Tratamiento

Reacciones alérgicas

Fistula arterial o fistula auricular izquierda o derecha
Rotura del tabique

Lesiones en los nervios © pared vascular

Oclusidén incompleta de la comunicacian interauricular
Insuficiencia mitral

Acciden isquémico transitorio

Arritmias

Formacion de trombos

Desplazamiento del dispositivo

Perforacion cardiaca

Infeccidn

Taponamiento cardiaco

Insuficiencia valvular

e Seleccion de los pacientes

La colocacion del dispositivo debe realizarse unicamnete en pacientes que tengan
suficiente borde alrededor del defecto para facilitar un asentamiento estable del
dispositivo.

» Pacientes con multiples CIA

% La oclusidn de multiples CIA deben ser relizadas exclusivamente por
médicos que tengan la experiencia suficiente { mas de 10-15 casos) en
procedimientos que tengan una mayor dificultad técnica.

% Cuando haya dos CIA grandes separadas por un borde de tejide superior
a 7 mm., puede estar justificada la implantacién dé dos dispositivos.

)

!

Cuando haya varias CIA muy cercas unas de otras, puede utilizarse un
dispositivo para obturar la comunicacion de nayor tamaiio

¢ Colocacion del dispositivo y seleccién del tamafio

de

*

La colocacidn del dispositivo debe realizarse con la ayuda de un equipo
de ecocardiografia transesofagica (TEE)} o equipo de imagen similar.

% Para el caso de CIA, selecciones un oclusor con un diametro entre 2 y 4
mm. mayor que el diametro de CIA (consulte la Tabla correspodniente)

¢ Uso en poblaciones especificas

< Embarazo: debe tenerse cuidado de reducir al minimo la exposicion a la
radiacion en el feto y la madre.

Farm.r/s Fgio Benitez
Difector’Técnico

P
Medical World S.A. MN N°© 11588
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»

¢

Madres lactantes: aunque se han realizado pruebas de biocompatibilidad
adecuadas para este dispositivo de implante, no se ha realizado una
evaluaciéon cuantitativa de la presencia de sustancias lixiviables en la
leche materna.

Realice anestecia gneral o local. Si se utiliza un equipo TEE, debe realizarse una
entubacién endotraqueal del paciente.

Tras la puncién de la vena femoral, efectlie ua cateterizacion estandar de las
cavidades derechas del corazon

Realice un angiograma para observar la comunicacion interauricular. Realice una
cateterizacién de la auricula izquierda con la posicion LAQ a 45° y un medio de
contraste inyectado con angulacién craneal a 35-45° en la auricula izquierda o en
la vena pulmonar superior derecha.

Introduzca un alambre guia de intercambio con punta J de 0,038" en 1a auricula
izquierda. Inserte un catéter balén de medicién adecuado sobre el alambre guia
al interior de la auricula izquierda y mida el tamafio de la comunicacién
interauricular.

Para CIA, realice la medicién del didmetro de la CIA utlizando un catéter balén de
medicion adecuado lleno de medio de contraste diluido y situado a través de la
CIA. Infle el catéter hasta que la seccion en el interior del balon sea visible por
imagen fluoroscopica. El baldn se infla hasta que se elimine la derivacion en la
evaluacion Doppfer.

Para CIA Multifenestrada, el tamafio y colocacién del dispositivo ( la fenestracion
donde se colocara el dispositivo) dependera de la ubicacién de la fenestracion.
Debe utilizarse ecocardiorografia transesofagica o ecocardiografia intracardiaca
para la colocacién de la vaina en la fenestracion situada mas al centro. Una vez
que se haya cruzado la comunicacion interauricular situada mas al centro, deben
realizarse mediciones para determinar ia distancia hasta el borde exterior de la
fenestracion mas alejada. El tamafio del dispositivo seleccionado debe tener una
relacion de 2:1 de esta medicién. El dispositivo seleccionado debe cubrir toda 1a
fenestracion.

Para PDA, realice una angiografia y determine el tamaio del defecto. Hay dos
opciones de angiografia para el conducto arterial persistente La primera opcion
es introducir un alambre guia de intercambio a través del conducto y pasar un
catéter pigtail con orificios laterales en la comunicacién. Realice un angiograma
biplano para opacificar el PDA. La segunda opcién es pasar un catéter pigtail
dentro de la aorta descendenteproximal a través de la arteria femoral y
realizar el angiograma biplano para opacificar el PDA. Mida el tamafic del
conducto mediante angiogafia en los extremos pulmonar y abrtico del
conducto.

Seleccione un Oclusor PDA segun el didametro mas pequefio medido en el CAP
(conducto arterial per5|stente) Se recomienda seleccionar un dispositivo cuyo
extremo mas pequefio sea al menos 2 mm. mas largo que la parte mas
estrecha del CAP (conducto arterial persistente).

'o?en itez
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Para VSD se debe utilizar ecografia transesofagica (TEE) para porporcionar
imagen adicional al VvSD.

Se debe para VSD utilizar un dispositivo de hasta 2 mm. mas grande que el
VSD segun haya sido medido por la TEE o la angiografia al final de la didstole
(el méas grande de los dos didmetros)

Introduzca un alambre guia de intercambio de punta en ] de 0,038"

Purgue ei dilatador y la vaina con solucién salina e inserte el dilatador en la
vaina. Haga avanzar la vaina del introducter con el dilatador sobre el alambre
guifa de intercambio a través de la arteria pulmonar de la aorta y cologue la
vaina en la aorta descendente mientras extrae el dilatador.

Enrosque el cargador hacia la derecha en la valvula hemostatica y verifique si
la unién es fiable.

Compruebe con cuidado la unién entre el oclusor y el cable de implantacion.
Sumerja el dispositivo y el cargador en solucién salina e introduzca el Oclusor
en el cargador can un movimiento de sacudida y realice un movimiento
repetido de traccidén y empuje para verificar la tensién.

Una vez que se haya determinado el didmetro de la comunicacion, selecciones
un dispositivo de oclusién igual o un tamaiio mayor gue la comunicacién (en
caso de que no esté disponible el tamafio confirmado)

Extraiga el catéter balén dejando el alambre guia de intercambio en su
posicién

Purgue el dilatador y 1a vaina con solucion salina e inserte el dilatador en la
vaina. Haga avanzar la vaina con el dilatador sobre el alambre guia de
intercambio a través de la comunicacion interauricular hasta la vena pulmonar
superior izquierda. Extraiga el alambre guia de intercambio y el dilatador
Enrosque el cargador hacia la derecha en la vélvula hemostatica y verifique si
es fiable

Compruebe con cuidado la unién entre el oclusor y el cable de implantacion.
Sumerja el dispositivo y el cargador en solucién salina y meta lentamente el
dispositivo en el cargador con un movimiento de sacudida

Enrosque hacia la derecha la cubierta de sellado de la valvula hemostatica al
angulo correcto, y realice un movimineto repetido de empuje y traccién para
verificar la tension.

Purgue el dispositivo a través del brazo lateral.

e

S

R

Ilustracion de la carga del dispositivo en el cargador

L,

e Farm.
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« Deje que salga solucion salina heparinizada del cargador para eliminar el aire
del cargador. Al mismo tiempo, inserte suavemente el cargador en la valvulg
hemostatica de la vaina hasta que haga tope. Introduzca el oclusor en la vaing
empujando(sin girar) el cable de implantacion. No extraiga el cargador de |3
vaina cuandc haga avanzar el dispositivo.
ADVERTENCIA:

Si existe aire en el introductor con el cargador y la vaina cuando se introduce el
dispositivo, se producira una embolia gaseosa. También puede existir un riesgo d
embolia gaseosa si se extrae el cargador de la vaina al hacer avanzar el dispositivo.

ADVERTENCIA:

Cuando pase el oclusor por el interior de la vaina, arrastre el cable de implantacion
vy empuje la vaina. De lo contrario, la punta del oclusor se pegara en el exterior de
la vaina y el oclusor no podra empujarse a la vaina.

A,
José&~Marni é

Medica Wo(PIﬂ’S.A.

Bajo guiado fluoroscépico y ecocardiografico, despliegue el disco de la auricula
izquierda y la seccioén y presione suavemente el dispositivo sobre el tabique
auricular, que puede notarse y observarse mediante imagen ecocardiogréfica. A
continuacién, inmovilice el cable de implnatacion, retraiga la vaina y despliegue
el disco de la auricula derecha. Retraiga la vaina unos 15 cm.. Un suave
movimiento de avance y retroceso con el cable de implantacién permite verificar
una posicién segura a través de la comunicacion interauricular, la cual puede
observarse también mediante ecografia transtoracica o transesoféqgica

Confirme la posicién di dispositivo vy evalle las derivaciones residuales. Realice
una angiografia o ecocardiografia. Si la posicidn no es satisfactoria o tiene una
derivacion residual manifiesta, estabilice el cable de implantacién y reintroduzca
la vaina hasta que el dispositivo esté totaimente dentro de la vaina. A
continuacién, reposicione el dispositivo vy desplieguelo de nueve o bien
extraigalo del paciente. Si se produce una malformacion, despliegue dos discos
de la auricula izquierda y presione cuavemente contra el tabique auricular para
recuperar la configuracién de! dispositivo.

Suelte el dispositivo cuando la posicidon sea correcta. Presione el botén azul y
desplace hacia atrds mientras mantiene presionado el botén naranja. Retraiga
suavemente el cable hasta que se separe del oclusor. Saque finalmente el cable
de implnataciéon y la vaina del paciente

Utilice ecografia transtoracica o transesofdgica para confirmar la colocacidn del
dispitivo; evalle las derivaciones residualaes, obstruccion o insuficiencia
provocada por el dispositive. Realice un angiograma para evaluar el flujo
residual en el dispositivo.

r

Apbdigrado
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Tratamiento post procedimeinto

» Todos los pacientes deben permanecer ingresados hasta el dia siguiente para su
observacion.

« Tratamiento anticoagulante con heparina durante 24 hs. ‘
1

« Tratamiento anticoagulante via oral con aspirina a una dosis de 3-5 mg/kg/dia
para nifios y 3 mg/kg/dia para adultos durante 6 meses: segln los casos, -
combinar con Plavix 75mg/dia para algunos pacientes adultos. |

|
|
|

¢ Debe administrarse un tratamiento antibidtico

« Reexploracion con ecocardiografia transtordcica (TTE) a las 24 hs antes del alta )
hopsitalaria.

« Esta frecuencia se auentard en pacientes con riesgo elevado, incluyendo lo |
siguiente:

< Seguimiento clinico con ecocardiograma a la semana de la implantacién |
del dispositive ;

-
s

. . . . |
» Formacion de los pacientes sobre el mayor riesgo y la necesidad de

realizar ecocardiografia en caso de presentarse sintomas (Ej. dolor
toracico o disnea.

Método de esterilizacién/caducidad ' '

Los sistemas de oclusién ASD / ASD Multifenestrado, PDA y VSD estan estrilizados con oxido ,
de etileno. La duracion en almacenamiento se indica en las etiquetas y la fecha de i
fabricacién y caducidad también. NO utilizar un producto caducado.

El periodo de vida util es de 36 meses.

) I
José\M%ig/bardé Farm. /Lrgﬁ?:enitez !
ApGtErado Dipéctar Técnico

Medical W/or:ld S.A. 11588 |
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Embalaje y Etiquetado

Los sistemas de oclusién ASD / ASD Multifenestrado, PDA y VSD se suministran estériles,
embalados y protegidos en una bandeja PETG y sellado en dos bolsas de dialisis provistas de
una etiqueta, montado en una caja que incluye las instrucciones de uso, una tarjeta para el

paciente, un formulario de respuesta para el usuario y un certificado de conformidad.

Jos Vardé

' Abodefado

Medidal W/Krld S.A.

Farm. > rgio”Benitez
Diréctoy Técnico

w 11588
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-6231-16-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
2543, y de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL WORD $.A., se
autorizé 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 descriptivo: Oclusores Endovasculares

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:; 17-730 Oclusores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cera™

Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Los oclusores endovasculares percutéaneos Cerg™

estan indicados para la oclusion (cierre) no quirurgica de diferentes defecto
cardiacos.

-Oclusor ASD /ASD Multifenestrado : Dispositivo de oclusién transcatéter
percutaneo indicado para la oclusion de comunicacién interauricular (CIA) o
comunicacion interauricular multifenestrada en la posicion del secundum o e
pacientes sometidos a un procedimiento de Fontan Fenestrado y en los que es
necesario realizar una oclusion de la fenestracion. El Oclusor ASD se aplica

Lo

las



comunicaciones interauriculares y el Oclusor ASD Multifenestrado se aplica a las
comunicaciones interauriculares multifenestradas (cribiformé).

-Oclusor PDA: Dispositivo transcatéter percutdneo para la oclusién no quirdrgica
del conducto arterial persistente (CAP), utilizado para el Defecto Septal
Ventricular (VSD).

-Oclusor VSD: Dispositivo transcatéter percutaneo utilizado para el Defecto
Septal Ventricular (VSD), indicado en: Pacientes de > 3 afios de edad; Pacientes
con VSD aislado, con hemodindmicos cardiacos; Pacientes que no presentan una
valvula adrtica sobresaliente hacia el VSD y paciente que no sufra de reflujo
valvular aértico; Pacientes con shunt residual luego de la operacién; Cuando el
tamafio del VSA vascular es = 5 mm; Infarto de miocardio con VSD agudo o VSD
traumatico.

Modelo/s: ASD Oclusor: LT-ASD-06, LT-ASD-08, LT-ASD-10, LT-ASD-12, LT-
ASD-14, LT-ASD-16, LT-ASD-18, LT-ASD-20, LT-ASD-22, LT-ASD-24, LT-ASD-
26, LT-ASD-28, LT-ASD-30, LT-ASD-32, LT-ASD-34, LT-ASD-36, LT-ASD-38, LT-
ASD-40, LT-ASD-42.

VSD Oclusor Muscular VSD: LT-VSD-MU-04, LT-VSD-MU-05, LT-VSD-MU-06, LT-
VSD-MU-07, LT-VSD-MU-08, LT-VSD-MU-10, LT-VSD-MU-12, LT-VSD-MU-14,
LT-VSD-MU-~16, LT-VSD-MU-18,LT-VSD-MU-20,LT-VSD-MU-22, LT-VSD-MU-24,
VSD Oclusor Membranoso VSD Simétrico: LT-VSD-SYM-04, L T-VSD-SYM-05, LT-
VSD-SYM-06, LT-VSD-5YM-07, LT-VSD-5YM-08, LT-VSD-5YM-10, LT-VSD-SYM-
12, LT-VSD-SYM-14, LT-VSD-5YM-16, LT-VSD-SYM-18, LT-VSD-SYM-20, LT-

VSD-5YM-22, LT-V5D-SYM-24.,

T
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- VSD-ECC-06, LT-VSD-ECC-07, LT-VSD-ECC-08, LT-VSD-ECC-10, LT

Ministerio de Salud
Secretarta de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

VSD Oclusor Membranoso VSD Asimétrico: LT-VSD-ASYM-04, LT-VS

LT-VSD-ASYM-06, LT-VSD-ASYM-07, LT-VSD-ASYM-08, LT-VSD-ASYM-10, LT-

VSD-ASYM-12, LT-VSD-ASYM-14, LT-VSD-ASYM-16, LT-VSD-ASYM-
ASYM-20, LT-VSD-ASYM-22, LT-VSD-ASYM-24.,

VSD Oclusor Membranaso VSD Excentrico: LT-VSD-ECC-04, LT-VSD

12, LT-VSD-ECC-14, LT-VSD-ECC-16, LT-VSD-ECC-18, LT-VSD-ECC

ECC-22, LT-VSD-ECC-24.

PDA Oclusor: LT-PDA-0406, LT-PDA-0608, LT-PDA-0810, LT-PDA-1412, LT-PDA-

1214, LT-PDA-1416, LT-PDA-1618, LT-PDA-1820, LT-PDA-2022, LT-

ASD Multifenestrado: LT-ASD-MF-1818, LT-ASD-MF-2518, LT-ASD-

ASD-MF-3030, LT-ASD-MF-3525, LT-ASD-MF-3535, LT-ASD-MF-4040.

Periodo de vida util: 36 meses

Forma de presentacion: Unitario
Condicion de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sa
Nombre del fabricante: Lifetech Scientific (Shenzhen) Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Cybio Electronic Building, Langshan 2ng
Area of High-tech Park, Floor 1-5, Nanshan District, 518057 Shenzh
Se extiende a MEDICAL WORD S.A. el Certificado de Autorizacion

del PM-946-82, en la Ciudad de Buenos Aires, a

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT.
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