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VISTO el Exped:ente No- 1 47 3110 5310 16 5 del Reglstro de esta

MEDICAL -

ARGENTINA SA solicita la. revalidaciéon y modlf“camon del Certlf“cado “de. ?‘ :
Inscrrpcuon en el RPPTM NO PM-961- 175, denominado: OCLUSOR SEPTAL,‘ -
_ marca ST. JUDE MEDICAL. |

Que

lo so[tCitado se encuadra dentro de

Productos de Tecnologia- Medlca (RPPTM)

Que la documentacién aportada ha sétisféchb los req

7 normatlva aplicable. , ,
. Que la DIFECCIOI‘I Nacnonal de Productos Médlcos ha
" intervencién. que le compete L '

" Que se actua en V|rtud de Ias facultades conferldas pof

.-Por ello; -

_ . “los alcances de _Ia
' D|sp05|c10n ANMAT N° 2318/02 sobre eI Reglstro Nacmnal de Productores y

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de dlClembre de 2015 ot

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE

pogrie -

isitos de_la i_
_am e = ;.
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e
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- ;_‘, - EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIéN NACIONAL DE T
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[
- :;'* %mg@-‘.i;

' ARTICULO 10,- Revalldese la fecha de wgem:la deI Certlf‘cado de InscrlpcuSn en

. el RPPTM No PM 961 175 correspondlente “al producto medlco denominado:

' OCLUSOR SEPTAL marca ST JUDE MEDICAL, propledad de la firma ST JUDE

MEDICAL ARGENTINA S.A. obtenido a traves de la D|5p05|C|6n ANMAT|N° 6733._
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 Secretaria de Politicas,

jforma parte de la presente Disposicion.
'ARTICULO 20,- Autonzase la modlfcacmn deI Certificado-de- Inscrl

'~ MEDICAL.

.agregarse al Certlf"cado de Inscripcién en- eI RPPTM:N° PM-961-175.
"ARTICULO 49 - Registrese; por el Departamento .de Mesa de Entrada, .

‘agregacion deI Anexo de'Modificaciones al certn'"cado Cumplido, arch
- Expediente N° 1-47-3110-5310-16-5 '
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ARTICULO 39.- Acéptase el texto del Anexo de Autornzacnon de Modlﬁcaciones=ei .ﬁf—'?i
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| . El Admlnlstrador Nacuonal de la Admlmstrac:on Nacmnal de Medlcamentos,
ologia Médica (ANMAT),
los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpcmn en -

autorlzo mediante Dlsposmién .

el RPPTM NO PM 961-175 y de acuerdo a lo solicitado por Ia Frma ST~¢ JUDEWI

MEDICAL ARGENTINA S.A.,

Ia modufcacuon de los datos caracter

figuran: en la tabla al. ple, del producto inscripto.en RPPTM ‘bajo:

Nombre generlco aprobado OCLUSOR SEPTAL

Marca ST JUDE MEDICAL

- Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°6733/11
- Tramitado por expedlente Ne 1 47 8781/11 3

stlcos, que

DATO

DATO AUTORI_ZADO '

TMODIFICACION /.

Certificado de

Autorizaciony |

Venta de -
Producteos

| Médicos

IDENTIFICA | HASTA LA FECHA' RECTIFICACION L ’

TORIO A ' AUTORIZADA m-“‘;%; B |

MODIFICAR - . R e BT
|| Vigencia del 30 de Septiembre de 2016 ° k

b,

Fabricante/s y-

Lugar/es de

| Elaboracién

AGA Medical Corporation
5050 Nathan.Lane North,

Plymouth, Mennesota. 55442,'-,
' USA . '

1. AGA Medical Cor
5050 Nathan Lane
.Plymouth Mennesota 55442,
"USA. "
2. St, Meducal Cost!a Rica Ltda. -|.
‘Edificio #44, Calle 0 Ave. 2,

poratlo T ]
North' -

o

1

Zona franca Coyol El COYOI,._.;:._ Lt

.| Alajuela, Costa Ric

d

pert g
F ;

Roétulos

Aprobado por Disposicién__j'-_ L

ANMAT N° 6733/11

.AAf's _;4_3 .

‘Instrucciones

de Uso

'Aprobado por DISpOSICIOF‘I

T TAfs. 144 a 160

. .ANMAT Ne 6733/11
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. antes mencionado.
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EE ST. JUDE MEDICAL 2 6 5 6

PROYECTO DE ROTULO ‘

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador |

Fabricantes .
AGA Medical Corporation, St. Jude Medical Costa Rica Ltda., |
5050 Nathan Lane North, Edificio # 44 Calle 0, Ave. 2, i

Plymo'u'th, Minnesota 55442, Zona Franca Coyol,
Estados Unidos El Coyol, Alajuela Costa Rica

Importador

St. Judel Medical Argentina S.A |
Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso, |
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires I
TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701 \
E-mail: vsantana02 @sim.com '

2. Nombre del Preducto Médico: Oclusor Septal
Marca: St. Jude Medical ;
Modelo/s: Segin corresponda I

i

3. “ESTERIL” , ;
|
4. \OTE# SERIE # : |

S. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 5 afios desde su fecha de fabricacion.

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO US0”
7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Guardar en un lugar fresco y seco.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso” |

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones parajUso i
l

10. Esterilizado por éxido de etileno
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-175"
13. Condicidn de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 2 6

1. Razén Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador
|

Fabricantes

AGA Medical Corperation,
5050 Nathan Lane North,
Plymouth, Minnesota 55442,
Estados Unidos

I
St. Jude Medical Costa Rica Ltda,, |
Edificio # 44 Calle 0, Ave. 2, |
Zona Franca Coyol, {
£l Coyol, Alajuela Costa Rica !

Importador

St. lJude Medical Argentina S.A ’

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires |

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701 !

E-mail: vsantana02 @sjm.com : |
|

2. Nombre del Producto Médico: Oclusor Septal |
Marca: St. Jude Medical |
Modelo/s: Seglin corresponda

f

3. “ESTERIL”

' |
6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO” ,
7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion Guardar en un lugar fresco y seco.

! i
8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso” |
!

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-175"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” |
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO 2 6 > ¢
') i
|

El oclusor septal Amplatzer™ es un dispositivo oclusor de doble disco autoexpandible hecho

I

de malia de Nitinol para utilizarse en comunicaciones interauriculares. Los 2 discos estan '
conectados mediante una cintura corta con un didmetro que corresponde al tamaiio de la

comunicacién auricular. Para aumentar su capacidad de cierre, el dispositivo contiene un ,
relleno de tela poliéster que esta firmemente cosida a cada disco con hilo de poliéster. Las II
bandas marcadoras radiopacas en cada extremo del dispositivo proporcionan visualizacién

bajo fluoroscopia.
!
El sistema de liberacion Amplatzer ™ 45° (PM-961-199} fue disefiado para facilitar el acople, car

liberacion de implantacidn de oclusores Amplatzer™, y se compone de:

* Vaina introductora con valvula hemostética — proporciona una via a través de la cual se libera

dispositive Amplatzer™.
1
« Dilatador — facilita la penetracién del tejido y reduce al minimo el trauma a los vasos. ,

+ Cargador — introduce un dispositivo AMPLATZER™ en el introductor. |

¢ Tornillo de plastico — se conecta al cable de liberacién y sirve de mango para desconectar

{desenroscar) el cable de liberacion de un dispositivo. :
t

¢ Cable de liberacidn — se conecta al dispositivo para controlar su movimiento a través del
I

introddctor.

O]

£ A"'&'E

e T e

A. Didmetro de la cintura de conexidn |
B. Longitud de la cintura del dispositivo
C. Disco auricular derecho.

D. Longitud de la cintura de conexion

STJupe Moy
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Las dimensiones del dispositivo se proporcionan en la  siguiente tabla:

|
Didmetro de la Longitud de la longitud del disco Longitucll dela 5
cintura de conexién cintura del auricular cintura de [
Modelo (mm) dispositivo{mm) derecho{mm) conexion{mm) |
9-ASD-004 4 16 12 3 i
9-ASD-005 5 17 13 3
9-ASD-006 6 18 14 3 |
9-ASD-007 7 19 15 3 ,
9-ASD-008 8 20 16 3 '
9-ASD-009 9 21 17 3 ;
9-ASD-010 10 22 18 3 !
9-ASD-011 11 25 21 4 |
9-ASD-012 12 26 22 4 ‘?
9-ASD-013 13 27 23 4 i
9-ASD-014 14 28 24 4 !
9-ASD-015 15 29 25 4 a
9-ASD-016 16 30 26 4 :
9-ASD-017 17 31 27 4 |
9-ASD-018 18 32 28 1 i
9-ASD-019 19 33 29 A |
9-ASD-020 20 34 30 4 E
9-ASD-022 22 36 32 I |
9-ASD-024 24 38 34 h |
9-ASD-026 26 40 36 N i
9-ASD-028 28 42 38 a |
9-ASD-030 30 44 40 4 |
9-ASD-032 32 46 42 4 '
9-ASD-034 34 50 44 4 !
9-ASD-036 36 52 46 4 _'
9-ASD-038 38 54 48 4 :
9-ASD-040 40 56 50 4 !

Referencias:

LY
mm: milimetros |

StJung Meuél ARGENTINA S.A
Sebastian Axtonicelli

|
I
DirectopTacning ,l
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Sistema de liberacién

F2

; > ;
) ( ! S
3 1

s E=p’

Referencias:
E. Cargador I
F. Vélvlula hemostatica
G. Vaina introductora
H. Dilatador

I. Cable de liberacion

I

1

|

). Tornillo de plastico i
|

l

|

St Juos MeptacArcenua S,
Senastian Antpficell
Diracter ¥écnicn
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|
Las dimensiones del sistema de liberacién se proporcionan en la siguiente tabla:

= | O ||

mm mm

Fr | (inchy | (inch) | €™

‘ 2.11 2.79
9-ITVO6F45/60 | 6 | Gogny | 6110y | 60

. 211 2.72
9-DEL-6F-45/60 | 6 | (g3 | (0.107) | ©C

; 244 | 3.18
9-ITVO7F45/60 7 | ©0.098) | (0.125) | ©°

| 244 | 3.18
9-!1Y07F45!80 7 1(0.09) | (0.125)] 8O

i 244 | 3.05
9-DEL-7F-45/60 | 7 | 5506y | 0920y | ©9

|
‘ | 2.44 3.05
I-DEL-7F-45/80 | 7 | 3096y | (0.120) | B0

2686
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W

9-ITV10F45/80 |10 | Fo30 | F'ies) | 80
9-DEL-10F-45/80 | 10 (03j'13'352) ((;‘.'10513) 80
9-DEL-10F-45/100 | 10 (3-1%52) (6‘_-10518) 100
9-ITV12F45/80 |12 | (5167 | (0.189) |
9-DEL-10F-45/80 | 10 (33113352) (ci%o;a) 80
9-DEL-10F-45/100 | 10 (5%3:,:5’2) &-10518) 100
9-ITV12F45/80 | 12 (05_'15557) (0‘-‘_:‘5359) 80
9-DEL-12F-45/80 | 12 (éf’;s) (04.'17325) 80
9-DEL-12F-45/100 | 12 (6‘.'10533) (04,'17826) 100

STulrr .'J&z'J :

= | oo~

Fr| inch) | (inchy | €™
9-ITVOBF45/60 | 8 (5;1'3;}96) (0?'1“356) 60
9-ITVO8F45/80 | 8 (&1%95) {5-14356} 80
9-DEL-8F-45/60 | 8 (fffoz.,) “fjf’f:,,) 60
9-DEL-8F-45/80 | 8 (éi??) (0?%33} 80
9-ITVO9F45/80 | 9 (3-10108) (0?-18;{}) 80 |
9-DEL-9F-45/80 | 9 (3;‘91";) (0?%385) 80 |<
9-DEL-9F-45(00 | 9 (gt‘f‘;%) (03_335) 100 |‘
9ITVO9F45/80 | 9 (03..15158) (05_ -155'0) 80 J
9-DEL-9F-45/80 | 9 (6”.33;29) (0%"&85) 80 |
9-DEL-9F-45/100 | 9 (03».1{;129) (0?'16435) 100 {
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399

230

L

Referencias:
Fr: French
|
mm: milimetro
cm: centimetro

REF: tipo de modelo

Indicaciones y Uso

| s - . . . . .
El Oclusor Septal Amplatzer™ estd indicado para el cierre percutdneo de comunicaciones

interauriculares en posicién ostium secundum, o para tratar a pacientes que se han sometido

una intervencién de Fontan

Contraindicaciones

El oclusor septal Amplatzer™ esta contraindicado para:

« Pacientes que hayan demostrado tener una anomalia cardiaca congénita extensa que sélo

Fenestrado.

9-ITV12F45/80 | 12 ©.157 | (0.189) | 80
9-DEL-12F-45/80 | 12 (éﬁ{'& &fgﬁ) 80
9-DEL-12F-45/100 | 12 ((iioga) {5‘_;‘7826) 100
9-ITV12F45/80 | 12 (05' ;FSQT) {0235859) 80
9-TV13F45/80 | 13 {(;’jf%) (53032) 80
9-DEL-12F-45/80 | 12 (é‘_fgs) {6‘_'17826) 80
9-DEL-12F-45/100 | 12 (61,'1{}518) (04,'1?826) 100
e ]

se pueda reparar adecuadamente mediante cirugia cardiaca.

» Pacientes que hayan demostrado tener septicemia en el mes anterior a la implantacién, o

pacientes con cualquier infeccion sistémica que no se pueda tratar satisfactoriamente antes de la

colotacién del dispositivo.

STJUEE\L o/
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» Pacientes que hayan demostrado tener un trastorno hemorragico, dlcera no tratada u otra

contraindicacién al tratamiento con aspirina, a menos que se le pueda administrar otr02 d 5 @ _

antiagregante plaquetario durante 6 meses después de la colocacién del dispositivo.

n

« Pacientes que no pueden recibir tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarid
= Pacientes que hayan demostrado tener trombos intracardiacos mediante ecocardiografia

(especialmente trombos en |a auricula izquierda o en la orejuela auricular izquierda).

» Pacientes cuyo tamaiio o condicién (por ejemplo, demasiado pequefios para una sonda de

ecocardiografia transesofagica {ETE}, tamafio de catéter, tamafio de la vasculatura, infeccion

activa, los harian malos candidatos para cateterismo cardiaco.

= Pacientes con margenes de comunicacion de menos de 5 mm del seno coronario, el borde de fa

vena cava inferior, una valvula auriculoventricular o la vena pulmonar del I6bulo superior derecho.

Advertencias
* Los dispositivos embolizados deben retirarse porque pueden causar dafios al paciente. Debe

evitarse retirarlos a través de estructuras intracardiacas, a menos que se los haya comprimido

dentro de un introductor.
* La implantacién de este dispositivo podria no reemplazar la necesidad de un tratamiento

anticoagulante para pacientes con CIA y embolias paraddjicas.

» No utilice una jeringa para aspirar el dispositivo. Utilice Ia valvula hemostatica para controlar el

reflujo de sangre durante el procedimiento del implante.

« No utilice una jeringa de inyeccién mecanica para inyectar solucién de contraste a través del

introductor.
* Se requiere el uso de técnicas ecocardiograficas transtordcicas, transesofagicas o intracardiacas

{ETT, ETE o EIC) antes, durante y después del implante. La toma de iméagenes es obligatoria como

ayuda en la posicién del introductor en fa comunicacién mds adecuada a fin de lograr un cierrg
completo de la comunicacion. Si se utiliza la ETE, la anatomia esofagica del paciente debe ser

adecuada para la colocacion y manipulacidn de la sonda de ecocardiografia transesofégica.

* Se debe medir mediante balén el tamaiio de la comunicacién interauricular mediante una
técnica de reduccién de flujo. No infle e! balén més alla del cese del cortocircuito {es decir, el

punto de reduccién del flujo). NO SOBREPASE LA MAXIMA PRESION DE INFLADO

DEL BALON.

Stdun
Se
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* Los médicos deben ser conscientes del riesgo de erosion. La erosidn puede ser el resultado d

complejo conjunto de interacciones entre factores que incluyen, entre otros, el sustrato

anatémico subyacente, un borde retroadrtico inferior a 5 mm en cualquier plano S35) @ = (’EQ
: = A o DY
electrocardiografico y el movimiento contrapuesto hemodindmico dindmico entre el ventriculo ¥ wl s

la aorta. Sin embargo, no existen datos suficientes, incluida una informacién electrocardiografica

inadecuada acerca de los casos de los que ya se ha informado, para determinar la etiologia de la

erosién. i
« No seleccione un tamafio de dispositivo mayor de 1,5 veces el didmetro de la CIA medido por
ecocardiografia antes de determinar el tamafio mediante balén.
* No suelte el dispositivo del cable de implantacién si el dispositivo no se ajusta a su configuracién

original, si la posicidn del dispositivo es inestable o si el dispositivo interfiere con alguna estructura

cardiaca adyacente, como la vena cava superior {VCS), la vena pulmonar (VP}, la valvula mitral i
{VM), el seno coronario (SC) o la aorta (AQ). Vuelva a capturar y liberar el dispositivo. Si todavia no |
obtiene resultados satisfactorios, vuelva a capturar el dispositivo y cdmbielo por uno nueva. |
¢ La colocacion del oclusor de la CIA puede afectar a futuras intervenciones cardiacas, por
ejemplo, punciones transeptales y reparaciones de la vélvula mitral,

* Los pacientes que son alérgicos al niquel pueden tener una reaccidn alérgica a este dispositivo.
* No utilice este dispositivo si la barrera estéril estd abierta o dafiada.
« Utilicese antes de transcurrir la fecha de caducidad que se indica en el envoltorio del producto.
« El dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno y es para un solo uso. No vuelva a utilizar o
esterilizar este producto. Los intentos de reesterilizar el dispositivo pueden provocar un
funcidnamiento deficiente del mismo, una esterilizacion inadecuada o lesiones al paciente.
* Los Eméciicos deben estar preparados para tratar con situaciones urgentes, como una
embolizacién del dispositivo, que requieran su extraccién. Debe haber un cirujano disponible en el

lugar.

* Este dispositivo debe ser utilizado solamente por médicos que han recibido formacién en
técnicas de cierre mediante cateterismo. El médico debe determinar qué pacientes son candidatos !

apropiados para los procedimientos usando este dispositivo.

Precauciones

» No se ha estudiado el uso de este dispositivo en pacientes con foramen oval permeable.

STJUDEf:
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s Utilice técnicas estandar intervencionistas de cateterismo cardiovascular cuando utilice
productos Amplatzer™, =

* Los médicos deben emplear su criterio clinico en situaciones que impliquen el uso de

anticoagulantes o medicamentos antiplaquetarios antes, durante y después del implante del

dispasitivo.

» Seleccidn de pacientes
Ciertos pacientes podrian correr un mayor riesgo de complicaciones, como erosion de tejidos y
embolizacién del dispositivo. Los pacientes de mayor riesgo en quienes se implante el dispositivo
deben ser objeto de un seguimiento mas riguroso. Los pacientes de mayor riesgo incluyen:
- Pacientes que presenten deformacién del dispositivo a la altura de la raiz aortica.

- Pacientes con comunicaciones elevadas (rebordes adrtico y superior minimos).

|
i
i
|
|
|
|

- Pacientes con reborde de la VCi insuficiente (riesgo de embaolizacién del dispositivo).

Pacientes con mas de una CIA

L4

El cierre de multiples CIA deben intentarlo Unicamente médicos que hayan adquirido suficiente
experiencia {(mas de 10-15 casos) para llevar a cabo procedimientos técnicamente mas

complicados.

- Si hay dos CIA grandes separadas por un reborde de tejido de mas de 7 mm, se puede justificar la

implantacidon de dos dispositivos.
- Si hay varias fenestraciones préximas entre si, se puede utilizar un dispositivo que cubra todas las

comunicaciones cuando sea colocado sobre la de mayor tamafio.

* Uso en grupos especificos de personas
- Embarazo: Se debe tener cuidado de minimizar la exposicién a la radiacién del feto y de la madre.

- Madres lactantes: No se ha evaluado cuantitativamente la presencia de sustancias quimicas

lixiviadas en la leche materna.

¢ Condicional a Resonancia Magnética {(RM} i

En ensayos no clinicos se ha demostrado que los dispositivos Amplatzer™ son compatibles con la

RM en ciertas condiciones. Un paciente que tenga implantado un dispositivo Amplatzer™ puede
someterse a exploraciones sin peligro inmediatamente después de la implantacioén, si se cumplen
ias siguientes condiciones:

- Campo magnético estdtico de 3 T (Teslas) o inferior

- Campo magnético de gradiente espacial de 720 G/cm (fuerza G/centimetro) o inferior
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- Maxima tasa de absorcién especifica (SAR) comunicada para el sistema de RM promediada para |
todo el cuerpo de 3 W/kg (Watt/kilogramo) para exploraciones de 15 minutos.
Durante las pruebas, el dispositivo produjo un aumento de temperatura clinicamente

5 :
significativo a una maxima tasa de absorcidn especifica (SAR} comunicada para el sist d 5 »)

promediada para todo el cuerpo de 3 W/kg durante exploraciones de 15 minutos realizadas en un

resonador de 3 Tesla con una bobina de cuerpo de transmision/recepcion.
La calidad de las imagenes de RM podria verse afectada si la zona de interés se encuentra
exactamente en la misma posicion que el dispositivo o relativamente cerca del mismo. Por lo tanto,
podria ser necesario optimizar los pardmetros de adquisicién de imagenes de RM teniendo en

consideracidn la presencia de este dispositivo.

Acontecimientos Adversos

Acontecimientos adversos observados: erosién del tejido
Con erosion del tejido se entiende la erosion o abrasion del tejido de las auriculas, principalmente
en la zona del techo de una o ambas auriculas, o bien de la raiz adrtica adyacente {seno no

coronario}. Se ha especificado en las publicaciones que la incidencia estimada de la erosién de los

tejidos basada en metaandlisis retrospectivos llega a estar entre el 0,1 y el 0,3 %. La erosién de los
tejidos, aunque poco frecuente, es una emergencia quirdrgica debido al riesgo inminente o a |3

aparicion real de inestabilidad hemodinamica resultante del taponamiento cardiaco, y puede

generar morbilidad grave o la muerte. La ausencia de borde retroaértico y el gran tamafio del t
dispositivo pueden ser factores asociados relacionados con la incidencia de la erosion.
Posibles acontecimientos adversos

Los acontecimientos adversos que pueden producirse durante o después de un procedimiento |de
im planltacic’m de este dispositivo son, entre otros: embolia aérea, reaccion alérgica, apnea,
arritmia, fistula arteriovenosa, sangrado, lesidn al plexo braquial, perforacion cardiaca,

taponamiento cardiaco, muerte, embolizacién/migracién del dispositivo, diseccién, endocarditis,

erosién, fiebre, episodioc embdlico de material extrafio, dolor de cabeza/migrafia, bloqueo
cardiaco, hematoma/pseudoaneurisma incluyendo pérdida de sangre que requiera transfusion
hemélisis, hipertension/hipotensidn, infeccidn, infarto de miocardio, perforacién, derrame

pericardico, embolia periférica, pérdida del pulso periférico, lesion del nervio frénico, derrame

pleural, cortocircuito residual, accidente cerebrovascular/accidente isquémico transitorio,
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episodio tromboembdlico, formacion/embolizacién de trombos, trauma/dafio al tejido, dafio a
valvula, insuficiencia valvular, complicacidn en el lugar de acceso vascular, trauma/perforacig

vaso.

Modo de Empleo

Materiales recomendados para uso con el dispositivo:

-Fl sistema de liberacién Amplatzer™ 45° o el sistema de liberacién Amplatzer™ TorgVue™ 45°
{PM-961-199) se recomienda para utilizarse con el oclusor septal Amplatzer™.

-Guia de intercambio de 0.035 pulgadas con punta en J (PM-961-21).

-Balén dimensionador para Amplatzer (PM-961-226).

Cuidado previo al procedimiento

Se recomienda que, por lo menos 24 horas antes del procedimiento, el paciente reciba aspirina

(81 mg o 325 mg) o un antiplaquetario/anticoagulante alternativo si el paciente no tolera |

aspirina.

Procedimiento
1. Prepare al paciente para un procedimiento mediante catéter esténdar. Mantenga un tiempo de
coagulacién activa (ACT) recomendado de mas de 200 segundos. Debe mantenerse un tratamiento
anticoagulante eficaz durante y después del procedimiento, segin lo determine el médico.

2. Puncione la vena femoral! y realice un cateterismo cardiaco derecho de la manera habitual.
3. Reélice un angiograma para demostrar la comunicacién auricular. Cateterice |a auricula

izquierda utilizando una posicién oblicua anterior izquierda de 45° y un dngulo craneal de

35-45°, Inyecte medio de contraste en la vena pulmonar del I6bulo superior derecho.
Nota: El tamafio y colocacién del oclusor estdn basados en las ubicaciones de las comunicaciones.
4. Utilice Ja guia con punta en ] para obtener acceso a la auricula izquierda.

5. Orientacién ecogréfica: El procedimiento debe realizarse bajo orientacién ecografica para
permitir una evaluacion completa de todos los bordes (con especial hincapié en la adecuacion|del
borde anterior superior) y de las estructuras cardiacas a fin de permitir la colocacion y
posicionamiento adecuados del dispositivo de CIA, y para evaluar si se ha logrado el cierre de |a

CIA sin interferencia ni contacto patoldgico con importantes estructuras cardiacas circundantes.
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Utilice mediciones ecocardiograficas y un baldn dimensionador para determinar el didmetro de la
comunicacidn.
Nota: Si se mide el tamafio mediante balén ademas de realizar mediciones ecocardiogra’%, 6 5 @
debe usar una técnica de reduccién de flujo.

6. Inserte un catéter balon distensible sobre la guia en el interior de |a auricula izquierda y
determine el didmetro de la comunicacion.

- Con ayuda fluoroscapica y ecocardiografica, coloque el catéter balén a través de la comunicacion
e infle el balén con medio de contraste dilvido hasta que cese la derivacién de izquierda a
derecha.

- Desinfle el balén hasta que el flujo sea visible y después vuelva a inflar el baldn hasta que cese el
cortocircuito.

ADVERTENCIA: No infle el balén mas alla del punto de reduccién de flujo ni por encima de su
volumen maximo de inflado. El inflado en excesc del punto de reduccién de flujo podria provocar
dafios al balén y la distensién de la comunicacidn (con el consiguiente error en la determinacién
de su tamafio).
Nota: Podria aparecer una cintura en el baldn sin el cese del flujo. Esto podria ocurrir si hay més de
una CIA. La seleccidn de tamafio debe basarse en la reduccién del flujo, y no en la aparicion dejuna
cintura.

- Mida la comunicacién utilizando mediciones por ecocardiografia o fluoroscopia.

7. Una vez se determine el tamafo del defecto, seleccione un tamafio del dispositivo igual al
didmetro de la comunicacion o un tamafio mayor.

ADVERTENCIA: No deben seleccionarse dispositivos cuyo tamaiio supere en mds de 1,5 veces el
didmetro de la CIA determinado por ecocardiografia antes del dimensionamiento con balén.
8. Retire el catéter baldn y deje la guia en su sitio.

9. Seleccione el sistema de liberacion apropiade para el tamafio del dispositivo.

10. Prepare el sistema de liberacion para su uso conforme a las instrucciones sobre modo de
empleo suministradas por el fabricante.

11. Inserte el dilatador en la vaina introductora y apriete el luer giratorio. Haga avanzar el
dilatador y la vaina introductora sobre la guira a través de la comunicacidn hasta la vena pulmonar
superior izquierda. Verifique la posicién correcta del introductor mediante una prueba de
inyecciéon manual de medio de contraste o mediante ecocardiografia.

PRECAUCION: No haga avanzar el sistema de liberacién si siente resistencia.
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12. Conecte la vélvula hemostética al extremo proximal del cargador e irrigue con solucién salina

estéril. Retire lentamente el dilatador para evitar la entrada de aire. Deje que el reflujo de sangre

purgué todo el aire del sistema,

13. Retire lentamente la guia e irrigue la vaina introductora con solucién salina estéril.@ G"’ D
[ | i [

14. Prepare el dispositivo para utilizarlo

- Inspeccione la bolsa estéril para verificar que esté precintada e intacta. No utilice este dispositivo

sila bairrera estéril estd abierta o dafiada.

- Abra con cuidado la bolsa estéril.

15. Haga avanzar el cable de liberacién a través de la valvula hemostatica y el cargador.

16. Acople el dispositivo al extremo distal del cable de liberacién girando el dispositivo en el

sentido de las agujas del reloj aproximadamente 5 vueltas hasta que el dispositivo esté seguro.

Después gire el dispositivo en sentido contrario a las agujas de! reloj 1/8 de vuelta para facilitanla
liberacién del dispositivo.
17. Sumerja el dispositivo y el cargador en solucidn salina estéril y tire del cable de liberacidn para
retraer el dispositivo al interior del cargador.

18. Conecte el cargador a la vaina introductora y apriete el luer giratorio para bloquear los
componentes juntos.

PRECAUCION: Conecte firmemente el cargador al introductor para asegurarse de que no haya
espacio entre las superficies internas de los 2 componentes.

19. Haga avanzar el cable de liberacidn y el dispositivo a través de la vaina introductora hasta que

el dispositivo llegue a la punta de ésta. No gire el cable de liberacién.

PRECAUCION: No haga avanzar el cable de liberacion y el dispositivo si siente resistencia.

20. Guiese mediante angiografia y ecocardiografia. Sujete el cable de liberacidn en su sitio
mientras retrae la vaina introductora para desplegar el disco auricular izquierdo y parte de la
cintura de conexion. Tire suavemente del dispositivo contra el tabique auricular. Esto se puede
sentir y observar mediante ecocardiografia.

21. Mantenga una tensidn figera en el cable de liberacién al tiempo que retrae la vaina
introductora aproximadamente 5 a 10 centimetros para desplegar el disco auricular derecho.
22. Use angiografia y ecocardiografia para confirmar que el dispositivo estd en su lugar y para
determinar si hay cortocircuito residual o insuficiencia valvular.

PRECAUCION: No desconecte el dispositivo del cable de suministro si no se ajusta ala

configuracidn original, su posicion es inestable o interfiere con alguna estructura cardiaca
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adyacente (como la VCS, la VP, la VM, el $C o la AO). Haga avanzar la vaina introductora para
volver a capturar el dispositivo y volver a desplegarlo. Si la posicidn del dispositive sigue siendo

insatisfactoria, vuelva a capturar ei dispositivo y cdmbielo por uno nuevo o suspenda el ?
g

)
&)

procedimiento.

23. Utilice toma de imagenes para verificar la posicidn correcta del dispositivo.

24. Cuando confirme la posicidn del dispositivo, proceda a liberarlo.

- Separe el dispositivo girando el tornillo de plastico en sentido contrario a las agujas del reloj.
Nota: En el caso improbable de que no sea posible soltar el dispositivo, haga avanzar la vaina
introductora contra el disco auricular derecho para asegurar el dispositivo y facilitar su
desprendimiento.

- Extraiga el cable de liberacion y el introductor del paciente.

Instrucciones para el postoperatorio

» Todos los pacientes deben permanecer internados por una noche para fines de observacion. |
Antes de dar de alta al paciente se debe realizar un ecocardiograma transtoracico.
* Los pacientes en quienes se observe un derrame pericardico después de la implantacién deben
ser vigilados estrechamente realizando ecocardiogramas seriados hasta la resolucién del

problema.

« Aungue no haya predictores clinicos ni de diagnéstico por imagen de los pacientes con riesgo de
erosién, los médicos deben supervisar a los pacientes de alto riesgo y utilizar su criterio clinico '
respecto a la frecuencia del seguimiento y el requisito de realizar exdmenes electrocardiograficos.
- Para estos pacientes de alto riesgo se sugiere monitorizacién durante el implante, 1 dia despues
del implante, antes de la descarga y, de nuevo, 1 semana, 1 mes, 6 meses y 12 meses después del

implante. También se recomienda el seguimiento clinico anual con un cardiélogo a partir de

entonces para los pacientes de alto riesgo.

- Debe indicarse a los pacientes que acudan al médico de inmediato (es posible que deban
someterse a un ecocardiograma) si presentan signos o sintomas de inestabilidad hemodindmica
como dolor torécico, arritmia, desmayo o disnea.
- Se debe indicar a los pacientes que eviten la actividad intensiva durante 1 mes como minimo tras
el implante del dispositivo o segin lo indigue su médico. Las actividades intensivas pueden

aumentar el riesgo de sufrir eventos adversos, incluida la erosién.
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Se debe recordar a los pacientes que, si experimentan dificultades para respirar o dolor toracico |

en algliin momento y, en particular, tras una actividad intensiva, deben solicitar atencidén médic

de inmediato.

d I
- | 5 |
» Los pacientes deben someterse a tratamiento profilictico aproptado contra la endocarg 6 5 l

durante 6 meses después de la implantacion del dispositivo. La decisidn de continuar la profilaxis i
para endocarditis mas de 6 meses se deja a criterio del médico. |

» Se debe tratar a los pacientes con antiagregantes plaquetarios/anticoagulantes (como aspirinz

[emts)

durante 6 meses después de la implantacidn. La decisidn de continuar el tratamiento con I

antiagregantes plagquetarios/anticoagulantes por mds de 6 meses se deja a criterio del médico. |

Eliminacidn |
* El carton y las instrucciones de uso son reciclables. Elimine todos los materiales de embalaje |
segln sea apropiado. ‘ |
* Los dispositivos se pueden devolver a AGA Medical para eliminarlos. Péngase en contacto con un
representante de AGA Medical o a través de returns@amplatzer.com para recibir instrucciones.

» Los dispositivos se pueden desechar siguiendo los procedimientos estandar de desechos

biopeligrosos solidos.

Simbolos

Dotz mé contar

nahual asber No contiene Latex natural
lafax compbnents

Compatible con RM en ciertas condiciones

Nib

Didmetro interno !
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Didmetro externo ﬁD

Longitud util

Longitud

Dimensiones recomendadas del introductor

El paquete contiene 1 articulo

No utilice este producto si el envase estd dafiado.

Centro de fabricacién

{ Septatl Occluder |

Oclusor septal

La ley federal de los Estados Unidos permite ia venta de este

dispositivo tinicamente a médicos o bajo prescripcidn facultativa (o

de un prefesional debidamente autorizade).
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