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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, § 2 MAY 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3969-16-0 Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIFARMA 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. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién 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 redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ELLA FILTER SET (ELLA Filter), nombre descriptivo Filtro para vena cava y
nombre técnico Filtros, para Vena Cava, de acuerdo con lo solicitado por
UNIFARMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 18 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-954-151, con exclusiéon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.,
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3969-16-0
DISPOSICION No
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ANEXO llI B
Modelo de Rétulos:

1. Fabricado por:

ELLA-CSsur.o.

Milady Horakove 504

500 06 Hradec Kralove, IC: 27507785
Republica Checa

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. ELLA Filter Set

Contiene: 1(un) filtro ELLA (comprimido en el interior del tubo / cartucho de
conservacion), 1 (un) juego del introductor Check-Flo Performer®, 1 (un)
Instrucciones de uso, 1(una) Tarjeta del paciente, 1(una) copia de la etiqueta
(que se recomienda incluir en la historia clinica del paciente) y 1 (una) aguja de
acceso arterial (19G / DE 1,1 mm). Modelo: ............................. "~

3. Producto Esteril.

4, Lote N ...

5. g Fecha de Vencimiento: ........................... ...

Vida Util de los productos: 24 meses luego de esterilizado siempre y cuando
se mantengas las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad
del envase.

6. @ Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

8. & Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto.

9. Esterilizado por Oxido de Etileno.

10. Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14790
11. “Autorizado por la ANMAT PM-954-151"

12. “Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales y entidades

sanitarias”
i f ’ /A?"
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Modelo de Instrucciones de Uso

1. Fabricado por:

ELLA-CSs.r.o.

Milady Horakove 504

500 06 Hradec Kralove, IC: 27507785
Republica Checa

Importado por:

UniFarma S.A

Cespedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

ELLA Filter Set

Contiene: 1(un) filtro ELLA (comprimido en el interior del tubo / cartucho de
conservacion), 1 (un) juego del introductor Check-Flo Performer®, 1 (un)
Instrucciones de uso, 1(una) Tarjeta del paciente, 1(una) copia de la etiqueta

(que se recomienda incluir en la historia clinica del paciente) y 1 (una) aguja de
acceso arterial (19G/DE 1,1 mm). Modelo: .............................~—

g Fecha de Vencimiento: ............................

Vida Util de los productos: 24 meses luego de esterilizado siempre y cuando
se mantengas las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad
del envase.

@ Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Aimacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

& Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto.

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14790
“‘Autorizado por la ANMAT PM-954-151”

“Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales y entidades sanitarias”

Filtro ELLA

Filtro recuperable / permanente de vena cava con sistema de aplicacion
Implante inactivo
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Contenido: '

- 1 filtro ELLA (comprimido en el interior del tubo / cartucho de \

conservacion)

Diametro nominal: 42 mm

Longitud nominal: 47 mm

Forma del filtro ELLA — Consulte las figurasn.® 1, 2y 3 de este
documento.

La longitud del filtro varia en funcién del diametro del filtro, como se
observa en la curva presentada en Ia figura n.° 4 de estas instrucciones
de uso.

- 1 juego del introductor Check-Flo Performer®, constituido por:
Guia metalica (diametro de 0,89 mm, longitud de 210 cm) con
introductor;

Introductor de la vaina (DI 7F / 2,31 mm):;

Dilatador del vaso, que se ajusta al introductor de Ia vaina;
Impulsor (DE 7F /2,31 mm).

Clip de bloqueo

- 1 Instrucciones de uso

- 1 Tarjeta del paciente

- 1 copia de la etiqueta (que se recomienda incluir en la historia
clinica del paciente)

- 1 aguja de acceso arterial (19G / DE 1,1 mm)

ADVERTENCIAS:

Recuerde la necesidad de orientar el cartucho con el filtro de vena cava
comprimido en funcién del acceso elegido (yugular, femoral). Si desea mas
detalles, consulte la figura n.° 5 de estas instrucciones de uso.

Descripcion del producto:
El filtro ELLA se ha disefiado para la insercion percutanea de un filtro
recuperable / permanente de vena cava en la vena cava inferior (VCI). El filtro
consta de dos partes principales:
- Filtro ELLA
- Sistema de aplicacion
El filtro ELLA consta de siete cuadrados metalicos de acero inoxidable de 24
mm de lado. Los bordes laterales (ramas) de los cuadrados hacen contacto
directo con la pared de la VCI y mantienen el filtro en una posicién central
estable. Las ramas proximal y distal del filtro forman dos niveles de filtracion.
Los cuadrados del filtro (ramas) estan conectados mecanicamente a una
canula delgada de acero inoxidable de calibre 20G / 0,9 mm. Se unen en las
mitades superiores de las ramas mediales. La canula de conexién posee un
gancho de acero inoxidable reforzado de 14 mm que permite la recuperacion
percutanea. Las tres ramas laterales del filtro ELLA poseen lenglietas tubulares
afiladas de acero inoxidable, de 5 mm, que permiten su autoconexion a la
pared de la VCI. Hay tres marcas radiopacas en los extremos de las ramas
para mejorar la visibilidad del filtro.
: En resumen, el filtro ELLA puede definirse como un dispositivo de filtracion de
\ ' acero inoxidable, recuperable o permanente, ferromagnético, de perfil bajo, con
doble cono, concéntrico y autocentrado, con dos niveles de filtraeign.
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El filtro ELLA estd comprimido en un tubo / cartucho de conservacion 8,5F /
2,8 mm. Ambos extremos estan marcados con una FLECHA y una letra J de
acceso yugular (jugular, en inglés) o con una letra F de acceso femoral.
Cuando estad comprimido (diametro de 2,6 mm), la longitud del filtro es de 53
mm.

Se recomienda usar el filtro ELLA en VCI de diametros comprendidos
entre 18 mm y 35 mm.

La longitud del filtro varia entre 51 mm (comprimido hasta el diametro de 18
mm) y 47 mm (expandido al diametro nominal de 42 mm) — Consulte el grafico
de acortamiento del filtro ELLA en la Figura n.° 4 de estas instrucciones.

El sistema de aplicacién consta de:
- Check-Flo Performer® — Juego del introductor, constituido por:

. Guia metalica (diametro de 0,89 mm, longitud de 260 cm) con
introductor de guia

. Introductor de la vaina (DI 7F / 2,31 mm, longitud 80 cm)

. Dilatador del vaso, que se ajusta al introductor de la vaina

- Impulsor (DE 7F /2,31 mm)
- Clip de bloqueo

Se recomienda utilizar un acceso venoso yugular o femoral para la
implantacion del filtro ELLA.

Precauciones:

El equipo médico que realiza la implantacion del filtro habra recibido formacién
adecuada.

El producto se ha esterilizado con 6xido de etileno. Es un producto de un solo
uso. No reesterilizar.

Inspeccione el producto, incluido el acondicionamiento, antes de su uso. Utilice
exclusivamente envases intactos y sin abrir.

El dispositivo se utilizara antes de la fecha de caducidad mencionada en la
etiqueta.

Indicaciones: ‘
a) Absolutas: *
- Trombosis venosa profunda (TVP) y/o embolia pulmonar cuando la )
anticoagulacion esta contraindicada ‘
- Progresiéon documentada de TVP o embolia pulmonar recurrente a
pesar de un tratamiento anticoagulante adecuado
- Complicacion en el tratamiento anticoagulante (p.e;j. hemorragia
retroperitoneal masiva) que requiere su interrupcion
- Después de una embolectomia pulmonar o trombdlisis como
tratamiento de una embolia aérea masiva

b) Relativas:
- Trombosis venosa profunda (TVP) y/o embolia pulmonar con
insuficiencia cardiaca o pulmonar
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- Traumatismo muitiple o grave de las extremidades inferiores y pélvicas,
traumatismo craneal o de columna vertebral o médula espinal

- Pacientes con TVP que deben someterse a cirugia mayor ortopédica

- Presencia de tumor maligno en pacientes con TVP para sustituir la
anticoagulacién contraindicada

- Implantacion de filtros en pacientes que deben someterse a cirugia
pélvica complicada

- Implantacién de filtros en pacientes que deberan permanecer
inmovilizados durante un periodo prolongado

Contraindicaciones:

a) Absolutas:

- Trombosis completa de la vena cava y/o imposibilidad de acceder a ella

- Imposibilidad de visualizar la vena cava durante la implantacién del
filtro

- Pacientes con una VCI de diametro inferior a 18 mm o superior a 35
mm.

b) Relativas:

- Hipercoagulacién asociada a alto riesgo de trombosis completa de la
vena cava inferior

- Embolia séptica

- Estenosis de la vena cava inferior

- Pacientes de corta edad (nifios y adolescentes)

- Hipersensibilidad comprobada al material de fabricacion del filtro.

Posibles complicaciones:

Embolia pulmonar recurrente, oclusién parcial o completa de VCI, trombosis en
el lugar de acceso (insercion), perforacion de VCI con o sin hemorragia,
migracion del filtro, rotura del filtro, problemas de insercién (imposibilidad de
liberar el filtro, colocacién inadecuada del filtro, atrapamiento de la guia).

Advertencias:

- Antes de utilizar el filtro, revise las instrucciones propuestas de uso y
compruebe los componentes.

- El filtro ELLA interfiere con la RM (distorsion de los resultados de la RM
y/o desplazamiento imprevisto del filtro dentro de Ia VCI si la RM se
realiza en las 3 semanas posteriores a la implantacién).

- Se debe valorar minuciosamente la realizacién de cualquier
procedimiento después de la implantacion del FVC que conlleve el
paso de un dispositivo a través de la regién infrarrenal de la VCI para
prevenir el desplazamiento o el deterioro del filtro implantado.

- No extraiga el filtro comprimido del tubo de conservacién de un modo
diferente al mencionado en estas instrucciones de uso. No extraiga el
filtro comprimido del tubo de conservacion para reintroducirlo a
continuacién. Dicha manipulacion podria afectar a la forma y a Ia
funcién del filtro.

- Introduzca el tubo de conservacién en la vaina apro
cm. No aplique una fuerza excesiva.

imadamente 2,5
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- Cuando avance el filtro comprimido en el interior de la canula, recuerde
que la marca azul del impulsor no debe penetrar en el tubo (linea de
detencion del impulsor). Si no respeta esta instruccion, iniciara la
liberaciéon prematura del filtro.

- Asegurese de situar el extremo correcto del tubo en la valvula
hemostatica. El extremo marcado con la FLECHA y la letra J para
acceso yugular. El extremo marcado con la FLECHA y la letra F para
acceso femoral. (El gancho del filtro siempre tendra una orientacién
superior.)

Composicion material del filtro
Acero inoxidable — Rama del filtro, gancho, canula y lenglietas
Pt/Ir — Marcas radiopacas

Conservacion

El producto se debera conservar a temperatura ambiente en un lugar seco,
protegido de la luz y del polvo. Se manipulara con precaucion para evitar su
deterioro mecanico. No deposite objetos pesados sobre el envase.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO DE IMPLANTACION PERCUTANEA

L Procedimiento previo a la colocacién del filtro

Se realizaran exploraciones para visualizar la anatomia del sistema venoso y
respaldar la eleccion de un punto acceso adecuado.

Se medira el diametro de la VCI para comprobar que esta comprendido entre
los limites aceptables para la colocacién del filtro ELLA (18 mm - 35 mm).

El paciente al que se le ofrece el filtro ELLA debe ser informado de que el filtro
reduce notablemente el riesgo de embolia pulmonar pero a cambio de una
posibilidad infrecuente de molestias transitorias y edema de las extremidades
inferiores provocado por los coagulos capturados.

El' médico responsable de la implantacién estara preparado para tratar las
arritmias cardiacas graves que pudieran aparecer como consecuencia del
cateterismo de la vena cava inferior a través del acceso yugular (monitorizacién
ECG permanente, desfibrilador, antiarritmicos).

Recuerde la distorsion de los resultados de la RM asi como el efecto de la RM
en términos de desplazamiento del filtro recién desplegado.

Revise el envase del filtro ELLA (fecha de caducidad que aparece en Ia
etiqueta, integridad del envase y cualquier deterioro visible de los
componentes).

Se recomienda administrar 5.000 Ul de heparina por via intravenosa al
comienzo del procedimiento de implantacion.

IL Acceso inicial, preparacién de la vaina del introductor para usoy
colocacién

1) Seleccione el acceso mas adecuado (yugular o femoral).

2) Respete las normas aplicables a los procedimientos asépticos y
extraiga los componentes del envase.

3) Extraiga el dilatador (tubo negro), la vaina (tubo azul) y el clip de
blogueo del envase.

Acceso inicial: 4

4) Introduzca la aguja de puncién / de acceso en |z




5) Inserte el extremo flexible de la guia metalica en el vaso a través de (3
aguja de punciéon. Dirija su punta hacia la posicion adecuada,
aproximadamente 8 cm por debajo de los orificios de acceso de las
venas renales a la VCI.

6) Manteniendo la guia en dicha posicién, retire la aguja de puncién /
acceso. Presione en el lugar de puncién para evitar la hemorragia.

Preparacion para el uso de la vaina del introductor:

7 Inserte el dilatador de vasos en el centro de la valvula de la vaina.
Recuerde que la insercion forzada por fuera del centro puede lesionar
la valvula. Introduzca completamente el dilatador en la vaina. Conecte
el clip de bloqueo a la vaina y al dilatador. Esta maniobra impide el
desplazamiento imprevisto del dilatador fuera de la vaina. Al final de la
insercion, el extremo Luer del dilatador contactara con la valvula
hemostatica de la vaina. (consulte la Figura n.° 6)

8) Conecte un catéter de lavado a la llave de 3 pasos del introductor de la
vaina. Elimine el aire presente en el interior de la vaina llenandola
completamente con solucién salina estéril heparinizada.

Colocacion de la vaina del introductor en el interior de la VCI:

9) Deslice el conjunto formado por el introductor de la vaina y el dilatador
de vasos sobre el extremo proximal de la guia metalica y avance su
punta hasta la posicién correcta bajo control radioscépico (consulte el
siguiente punto).

10) Compruebe que la punta de la vaina se encuentra en la posicidn
adecuada. La posicién adecuada de la punta es:

. En caso de acceso yugular. aproximadamente 55 mm por
debajo de las venas renales.

» En caso de acceso femoral. aproximadamente § mm por
debajo de las venas renales.

Esta posicion garantiza que la construcciéon (vértice del filtro, formado

por el gancho) del filtro desplegado siempre estara situada

aproximadamente 10 mm por debajo del nivel de la vena renal. El

término “construccion” equivale a vértice del filtro (formado por el

gancho).

1) Retire el clip de bloqueo. Con la vaina situada en el sistema venoso,
retire lentamente el dilatador y la guia.

Precaucion: El dilatador se extraera lentamente de la vaina. La
extraccion rapida puede provocar el cierre incompleto de la valvula
hemostatica, permitiendo el flujo de sangre a través de la misma. En
ese caso, vuelva a introducir el dilatador en la vaina y repita su
extraccion lentamente.

Evite dejar solo el introductor de la vaina dentro del sistema venoso
durante un periodo prolongado de tiempo (p. €j., sin la sujecion del
impulsor) para prevenir su deformacion.

12) Evite una embolia gaseosa imprevista aspirando desde la extension
lateral (puerto de lavado). Después de la aspiracion realice un lavado
con solucién salina heparinizada.
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III. Carga e implantacion del filtro

El procedimiento de carga debe corresponder al acceso venoso elegido

(consulte la figura n.° 5).

Con independencia del acceso elegido, el filtro siempre se cargara de modo

que, dentro de la VCI, el gancho del filtro tenga una orientacién superior.

Esta posicion garantiza la penetracion de las lengiietas del filtro en la pared de

la VCI con la orientaciéon correcta, impidiendo el desplazamiento potencial del

filtro desplegado como consecuencia de la fuerza ejercida por la corriente
sanguinea.

Ambos extremos estan marcados con una FLECHA vy las letras J o F. EI

extremo marcado con una FLECHA vy la letra F define el extremo hacia el

que esta orientado el gancho del filtro.

De acuerdo con los principios mencionados previamente, la carga se realizara

como sigue:

13) A) Si se ha elegido el acceso yugular:

Sitte el borde del tubo_marcado con la FLECHA y la letra J sobre la
valvula hemostatica. Introduzca el tubo que contiene el filtro a través de
la valvula hemostatica insertando aproximadamente 2,5 cm en el
interior de la vaina.

B) Si se ha elegido el acceso femoral:

Sitte el borde del tubo_marcado con la FLECHA y la letra F sobre la
valvula hemostatica. Introduzca el tubo que contiene el filtro a través de
la valvula hemostatica insertando aproximadamente 2,5 cm en el
interior de la vaina.

Precaucion: La insercién del extremo incorrecto del tubo en el
introductor de la vaina provoca la implantacién inadecuada del filtro. La
implantaciéon del filtro con el gancho orientado caudalmente puede
producir desplazamiento o migracion.

14) Extraiga el impulsor del envase. Sitlie la punta del impulsor sobre el
borde libre del tubo. Empuje lentamente el filtro hasta introducirlo
completamente en la vaina. El tubo debe permanecer sobre el
impulsor.

15) Continlle avanzando el impulsor dentro de la vaina y empuje el filtro

hasta que la marca azul del impulsor contacte con el borde
superior del tubo. Esto indica que el filtro se encuentra en la punta
distal pero todavia dentro de la vaina en su totalidad.
Precaucion: Haga avanzar el filtro sin utilizar excesiva fuerza. Cuando
detecte un tope, deje de avanzar el filtro y consulte Ia imagen
radioscopica, cuando haya identificado que la causa del bloqueo es un
vaso tortuoso, intente adaptarse a la curva del vaso rotando la vaina.

16) La liberacién del filtro se debe realizar bajo control radioscopico
permanente. Se inicia comprobando la posicién adecuada de la vaina
en la VCI (consulte el punto 10 de estas instrucciones).

Si decide modificar la posicién de la punta, recuerde que el filtro ELLA
en expansion se contrae hacia su base (es decir, hacia el lado opuesto

al gancho).

17) Manteniendo el impulsor en su posicidn, tire de la vaina hasta liberar el
filtro.

18) Compruebe mediante radioscopia la liberacion completa y correcta del

filtro. Las marcas radiopacas situadas en las proxjn dades de las
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lenglietas de fijacion de las ramas del filtro mejoran su visibilidad. :
filtro no se ha desplegado correctamente, puede volver a situarlo
empleando el mismo procedimiento que en la recuperacion del filtro
(consulte la seccion V).

IV. Retirada del sistema de aplicacion

19) Despues de confirmar la implantacion correcta del filtro, retire
lentamente todo el sistema de aplicacion.

20) Realice una cavografia de control antes de finalizar el procedimiento.
Detecte la presencia de signos de perforacién de la VCI.

21) Comprima el lugar de puncion /acceso durante el tiempo necesario.

V. Recuperacion del filtro

Elfiltro ELLA se puede recuperar, inmediatamente después de la implantacién

o con posterioridad.

Precaucién: El filtro ELLA sélo se recuperara a través del acceso yugular.

Desde el punto de vista técnico, es practicamente imposible realizar la

recuperacion a través del acceso femoral. Ademas, podria producir una lesién

grave de la pared de la VCI.

Precaucion: No recupere el filtro ELLA transcurridas 2 semanas desde su

implantacion. Si lo hace, hay un riesgo elevado de lesionar gravemente la

VCI.

1) Si recupera el filtro inmediatamente después de un procedimiento de
implantacion inadecuado, puede utilizar el acceso yugular ya creado.
Cuando recupere el filtro con posterioridad o un filtro introducido a
través de un acceso femoral, debera perforar la vena yugular e insertar
una vaina de 8F / 2,64 mm con lazo en la VCI a través de la vena
yugular mediante una vaina de 10F / 3,3 mm.

2) Avance un lazo adecuado (p. ej., lazo abierto) con el catéter de 8F /
2,64 mm para situar el lazo por encima del gancho del filtro. Capture el
gancho con el lazo.

3) Sosteniendo el lazo, avance el catéter de 8F / 2,64 mm sobre el filtro
hasta colapsarlo parcialmente. A continuacion desplace caudalmente el
catéter con una parte del filtro colapsado para separarlo
completamente de la pared de la VCI|. Esta maniobra extrae las
lenguietas de la pared de la VVCI.

4) Traccione el filtro colapsado con el catéter de 8F / 2,64 mm hasta
abarcarlo completamente.
5) Asegurese de que todo el filtro esta dentro de los catéteres. Retire

el filtro situado en el interior del catéter de 8F / 2,64 mm a través del
catéter de 10F / 3,3 mm.

6) Si es necesario, introduzca otro filtro de vena cava para sustituir el
retirado.

VL Complicaciones y su tratamiento

)] Embolia pulmonar recurrente, que puede afectar al 5% de los pacientes

a pesar de la colocacion correcta del filtro. Ningln sistema de filtro
tiene una capacidad de captura de coagulos del 100% (trombos de
tamaﬁo medio y pequefios). La EP recurrente tiene con&gecuencias
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4)

5)

6)

7)

causa de esta complicaciéon, menos frecuente, puede ser la ineficaci
del filtro debido a su desplazamiento. En caso de fracaso primario
(capacidad insuficiente para capturar coagulos), se puede considerar el
tratamiento trombolitico a pesar de los riesgos conocidos de
hemorragia en el lugar de puncién o de hemorragia cerebral. El filtro
migrado debe ser retirado y sustituido por uno nuevo.

Muchas oclusiones del filtro son asintomaticas porque no tienen
consecuencias hemodinamicas o porque son compensadas por la
circulacion venosa paravertebral colateral. La Society of Cardiovascular
and Interventional Radiology considera que la incidencia de esta
complicacién, el 10%, es un limite aceptable actualmente. En un
pequefio subgrupo de pacientes, habitualmente varios dias o semanas
despues de la colocacion del filtro, se observa una hinchazoén repentina
o mayor de las extremidades inferiores, especialmente si también
existe compromiso de las venas colaterales. Estos sintomas suelen ser
transitorios porque los coagulos capturados sufren una trombélisis
natural. También responden al tratamiento trombolitico adecuado. En
raras ocasiones puede aparecer un cuadro de sintomatologia intenso y
prolongado conocido como flegmasia cerdlea dolorosa. El paciente que
presenta esta complicacién dolorosa debe guardar reposo en cama con
las extremidades inferiores elevadas. Se administrara heparina salvo
contraindicacion absoluta.

La perforacion accidental de la pared de la VCI con una rama del filtro
durante la implantacién creando un orificio abierto no debe confundirse
con la penetracion causada por las lengietas del filtro. La primera
situacion es una complicacién real que se acomparia de hemorragia
aguda y requiere correccion quirlrgica. La lesion puede evolucionar a
una fistula AV, que debera ser tratada del mismo modo.

La migracién del filtro conlleva un cambio documentado de la posicién
del filtro (craneal o caudal) mayor de 2 cm en comparacién con su
posicioén original. Si el desplazamiento es mayor, por ejemplo, a
auricula derecha, se recurrird al tratamiento quirtrgico para retirar el
filtro.

La fractura del filtro se define como cualquier pérdida de la integridad
estructural (rotura o separacion). Se procedera a la retirada quirdrgica
del filtro dafiado o de sus fragmentos.

La combinacién de tratamiento trombolitico y puncién de la vena
durante la implantacion del filtro puede provocar una hemorragia
profusa en el lugar de puncion. La frecuencia de la complicacion se
reducira aplicando presién suficiente en el punto de puncién
(comenzando a tiempo y durante el periodo necesario). El choque
hemorragico se prevendra con la transfusion de sangre. Se considerara
la interrupcion transitoria del tratamiento trombolitico.

Parece que la frecuencia de trombosis en el lugar de insercién (acceso)
depende de las dimensiones (diametro) del introductor de la vaina. En
el caso del filtro ELLA deberan ser muy reducidas. Considere el uso de
tratamiento trombolitico en caso de que la trombosis comience a ocluir
la vena de acceso.
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Figura n.° 1: Esquema del filtro ELLA — Imagen frontal (a) e imagen desde
arriba (b)

LengUetas | \ Marcas

Figura n.° 2: Esquema del filtro ELLA — Comprimido hasta un diametro de
8,5F / 2,8 mm (a) y relajado hasta el diametro nominal de 42 mm (b)

max 53.1 mm

min. 47 -
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Figura n.° 3: Esquema del filtro ELLA - Inicio de la liberacién desde la
vaina del introductor

marcas del tubo
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Figura n.° 4: Grafico de acortamiento del filtro ELLA
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Figura n.° 5: Esquema del filtro ELLA precargado para acceso a través de
la vena femoral (a) y acceso a través de la vena yugular (b)
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FILTRO DE ACERO INOXIDABLE PRECARGADO PARA
ACCESO A TRAVES DE LA VENA YUGULAR

FILTRO DE ACERO INOXIDABLE PRECARGADO
PARA ACCESO A TRAVES DE LA VENA FEMORAL
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3969-16-0
El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
Aab ...... , Y de acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A., se autorizd 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: Filtro para vena cava.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-718- Filtros, para Vena
Cava.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELLA FILTER SET (ELLA Filter)
Clase de Riesgo: 1V.
Indicacién/es autorizada/s: indicado como implante a corto o largo plazo dentro
de la vena cava inferior para la Captura de trombos y para la prevencién de la
entrada de los mismos en la arteria pulmonar.
Modelo/s: MZDRX00GW4C4
Periodo de vida util: 24 meses.
Forma de presentacién: envase unitario.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A



Nombre del fabricante: ELLA-CS s.r.o.

Lugar/es de elaboracién: Milady Horakove 504, 500 06 Hradec Kralove, IC:
27507785, Republica Checa.

Nombre del Importador: Unifarma S.A.

Direccién del Importador: Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires C

1427 EAG Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a UNIFARMA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

12wy 2

954-151, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... cieeeeeees, Siendo su

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

DISPOSICION N© o~
| (X WA

Br. ROBERTY U

\. Subadministrador Nacionall
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