“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.MAT. DISPOSICION N* 7 L 9 7

BUENOS AIRES, 03 NOV 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-3491/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PFMSA SA 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 elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inclso 1) y 109, inciso i} dei Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.

Por eilo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorfzase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PFM, nombre descriptivo Sisterna tipo doble paraguas para cierre intervencional
de FOP ( Foramen QOval Permeable) y nombre técnico Catéteres, con Paraguas,
de acuerdo a lo solicitado, por PFMSA SA , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 64 y 32-39 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1879-9, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 7497 .....
Nombre descriptivo: Sistema tipo doble paraguas para cierre intervencional de
FOP (Foramen oval permeable)

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 10-760 Catéteres, con
Paraguas

Marca de (los) producto(s) médico(s):PFM.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Cierre de foramen oval permeable (FOP) mediante
intervencién, tras un episodio neuroldgico, en caso de enfermedad de Ia
descompresion o migrafias. No estad indicado para el cierre de otros defectos
cardiacos estructurales.

Modelo/s: NIT-OCCLUD PFQ, Referencias: 182020, 182026, 182030

Periodo de vida atil: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PFM Medical AG

Lugar/es de elaboracién: WankeistraBe 60, 50996 Koln, Alemania.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.NMA.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

......... 7.4.9.7...
Cy f.]/\.]fl,l'u."ﬁl»-.

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. A
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SOCIEDAD ANONIMA

INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por pfm medical AG — Wankelstrasse 60, 50996 Koln - ALEMANIA |
Importado por Pfmsa S.A — Heredia 1855, Piso 2 No. A-204 Ciudad Autdnoma de buenos Aires

3. Producto para uso medico Unicamente — Nit-Occlud PFO Sistema tipo doble paraguas para cierre
intervencional de FOP (Foramen Oval Permeable), Mod.: 182020, 182026, 182030 - Marca: pfm.

4. formas de presentacion:

5. Vida Gtil:

6. producto de un solo uso

7. Directora técnica: Ménica Maria Bustos — Farmacéutica MN 15259

8. Autorizado por A NN.M.A.T — Registro N° PM- 1879-9

9. condicién de venta:

Preparativos antes de la implantacion

Para cada proceso de implantacién deberan tenerse a disposicién dispositivos de recuperacién (como por
ejemplo pinzas de recuperacion vascular o lazos de captura) para la eliminacion mediante intervencion de
cuerpos extraiios, asi como también introductores con suficiente longitud (como por ejemplo introductores tipo
Mullins) de los tamafios 10 F hasta 14 F. Un equipo de cirujanos deberd encontrarse preparado por si fuera
necesario realizar una intervencion de emergencia.

Medicacion del paciente

» Durante la intervencion, se recomienda la administracion sistémica de 50-100 unidades de heparina por kg de
peso corporal (TCA 200-250 seg.).

= Para evitar que se produzca una infeccidn, se recomienda la administracién de un antibidtico antes, durante y
dos veces después de la colocacién del implante en un intervalo de tiempo de 8 horas.

« Tras la colocacion del implante, debera comenzarse una profilaxis anticoagulante con 100 mg diarios de acido
Acetilsalicilico (durante 6 meses) y 75 mg diarios de clopidogrel (durante 3 meses).

Medidas diagnésticas

En primer lugar debera realizarse una exploracion completa mediante ecocardiografia transesofagico. Si fuese
posible, deberan incluirse todos los hallazgos intracardiacos relevantes para el procedimiento.

Seleccion del paraguas Nit-Occlud®

Pfmsa S.A. "DQ

Herrera 1855 2° Of. 204 - CP C1295ACI - CAB.A, Pablo M. Bolo

Tel./Fax: 4301-1036, 4301-3276, 4301-3829 PFTMSA SA,
e-mail pfmsa@speedy.com.ar Presidente
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La seleccion del paraguas se realiza teniendo en cuenta la distancia medida durante la ecocardiografia

SOCIEDAD ANONIMA

transesofgico del FOP a la raiz de la aorta o bien a la desembocadura de la vena cava superior (ver Tabla:
Seleccidn del paraguas Nit- Occlud® PFO y de un introductor tipo Mullins apropiado).

Para los sistemas de paraguas PFO-20 y PFO-26 se recomienda utilizar un introductor tipo Mullins de 9 F con una
Curvatura de 45°, para el sistema de paraguas PFO-30 se recomienda un introductor Mullins de 10 F con la

misma curvatura.*

PHO-30

N< art.: 182030

PFO-20 PRO-25

Tipo de oclusor . .
N® art.; 182020 N®art.: 162026

Diametto 20 mm 26 mm 30 mm

Distancia Railz de la aorts - FOP 211 i, <14 mm =14 mm, <16 mm 6 mm

Dstancia Vena cava superiar - FOP 11 Wi, <34 mm 214 mm, <16 mm *16 Imm

Intreductor Mullins recomendade eurvabura de 45°, $ F curvatura de 45°,9 F curvatura de 45%,10 F

Tabla: Scleceion del paraguae Nit-Occlud?® PFO

Procedimientos mediante técnicas de imagen auxiliares
El cierre del FOP se realizara en el laboratorio de cateterizacion cardiaca mediante ecocardiografia transesofagica

¥ rayos X con fluoroscopia.
Descripcién del procedimiento

Preparacion del paciente

« El procedimiento se realiza bajo sedacién. En funcidn del criterio del médico, y Unicamente en casos estudiados
con mucho detenimiento, podria optarse por la administracién de una anestesia local en el lugar de puncién y en
la mucosa de la faringe.

+ Se le administrard heparina al paciente para que en el momento de la colocacién del paraguas se alcance un
tiempo de coagulacidn activada (valor TCA) desde 200 hasta 250 seq.

» Como medida profilactica, se recomienda la administracién de un antibidtico. >

Preparacion del acceso vascular

Pfmsa S.A.

Herrera 1855 2° Of 204 - CP C1295AC1 - CAB A Pablo M. Bolg o e
Tel./Fax. 4301-1036, 4301-3276, 4301-3829 Presisei )
Itle

e-mail: pfmsa@speedy.com.ar
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» El método estandar de acceso se realiza con un introductor de 4 6 5 F a través de la vena femoral derecha.

SOCIEDAD ANONIMA

Mediante una cateterizacion normal del corazon derecho, se analizara el FOP con un hilo guia estandar de al
menos 200 cm de largo. Aplicando la técnica de Seldinger, el introductor de 4/5 F se sustituird ahora por un
introductor largo de tipo Mullins de 9 - 10 F con una curvatura de 45°, que se debera colocar en la vena

pulmonar superior izquierda.

Preparacion del sistema

» Seleccione un paraguas adecuado en funcion del tamafio del defecto.

« Compruebe que la barrera estéril se encuentre en perfecto estado antes de sacar el sistema del envase.

» Extraiga el sistema del envase en condiciones estériles.

» Compruebe que el producto se encuentra completo y que no presenta dafios. Si no estuviese completo o si
presentase darios, debera utilizar un producto nuevo.

ADVERTENCIA:

0O No utilice bajo ningln concepto productos dafiados.

« Compruebe que todas las conexicnes por tornillos se encuentren correctamente fijadas. Existe la posibilidad de
que durante el proceso de esterilizacién algunos de los tornillos se aflojen.

e Aclare abundantemente el dispositivo de soporte por el acceso lateral del conector Y con solucién salina

fisiologica heparinizada (Imagen 1).

fmagen It Achre-ddicponitivn Imagen 2: Carguc ¢l encl Imagen 3: Extraige cl aive ded vistems
soportc dizpositive de saporic

« Sumerja el paraguas premontado para la extraccién de aire en un recipiente estéril lleno con solucidn salina

e
Pfmsa S.A. P@B

Herrera 1855 2° Of 204 - CP C1205ACI - CARBA, PFMSA.S.A_

Tel /Fax: 4301-1036, 4301-3276, 4301-3829 Presidente
e-mail: pfmsa@speedy.com.ar

D.T. MN.12042
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Fisioldgica heparinizada templada. Ahora, vuelva a retraer el paraguas hacia el dispositivo de soporte. Procure

SOCIEDAD ANONIMA

que la retraccidn tenga lugar mientras el paraguas se encuentra sumergido en la solucién salina pre-calentada
(Imagen 2).

« Cierre la valvula del conector Y, y aclare el dispositivo de soporte por el acceso lateral del conector Y
abundantemente con solucion salina fisioldgica heparinizada (Imagen 3).

+ Con el dedo, cierre el extremo distal del dispositivo de soporte para acdlarar el conector Y (con la vélvula
abierta) (Imagen 4) y el sistema de colocacion (con la vélvula cerrada) (Imagen 5). Compruebe que el aire se ha
extraido totalmente del sistema.

Bwﬁﬁwiv

i ¢] paraguan
colooreion drade el digpositive de soporte hacis of
intzoductor tipo Mulline

tmagen & Aclare ¢f conector Y

fmagen 5: Aclare ¢ zictems de

Introduccion del sistema

« Retire el dilatador y el hilo guia cuando se haya confirmado la posicidn correcta del introductor tipo Mullins en
la vena pulmonar superior izquierda. Aspire y aclare el introductor Mullins.

« Aclare el dispositivo de soporte a través del conector Y (la solucién salina gotea en la punta) mientras que lo
introduce en la valvula del introductor Mullins. Ahora puede hacerse avanzar el paraguas hasta el extremo distal

del introductor Mullins con la ayuda del sistema de colocacién (Imagen 6).

Configuracion del paraguas

« Expanda el paraguas del atrio izquierdo ayudandose de las técnicas por imagen de ecocardiografia
transesofagica (ETE) y fluoroscopia haciendo avanzar el sistema de colocacion y retrayendo el introductor Mullins
(Imagen 7). En esta posicién, el paraguas del atrio derecho aln no estd completamente expandido. Sin
embargo, si se hace avanzar parcialmente puede facilitar la colocacién correcta del sistema en el FOP. La parte

Pimsa S.A. - 3 ')
HMarrera 18585 2° Of 204 - CP C1285ACI - CABA, )
. BO1O

Tel iFax; 4301-1036, 4301-32786, 4301-3820 Pablo
e-mail: pfmsa@speedy.com.ar PFMSA S.A. D.T. MN. 12042
Presidente
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saliente del hilo de bloqueo de 6-7 cm del sistema del paraguas sirve a modo de hilo guia y por el momento,

SOCIEDAD ANONIMA

puede permanecer en la vena pulmonar.

» Tire cuidadosamente de todo el sistema, incluyendo €l introductor, hacia la pared septal (Imagen 8). Controle
una vez mas la posicion y el tamafio del paraguas. Una vez que el paraguas esté correctamente colocado en el
septo, configure el paraguas del atrio derecho manteniendo la tensién sobre todo el sistema. La configuracion
tiene lugar de la siguiente manera: el paraguas del atrio derecho se extiende tirando del introductor y
empujando el sistema de colocacion en sentido contrario (Imagen 9). Compruebe la configuracion final
realizando una angiografia a través del introductor Mullins. A continuacion, aclare el introductor Mullins con

solucién salina heparinizada.

Imagen 7 Expanzion del paraguas del 'aamha&ndglwndd tmagen 9: Paraguss del sivio derecho
atrio izquicrds atrio Equicrdo en la pared septal dezpicgado compictamente

ADVERTENCIA:

1 En e | caso de que el posicionamiento no sea satisfactorio o se haya realizado una con figuracion incorrecta o
se haya seleccionado un paraguas no adecuado, €l paraguas puede retirarse hacia el introductor Mullins y volver
a colocarse, sustituirse por otro nuevo o extraerse antes de activar el mecanismo de liberacion .

Recolocacion

Para la recolocacién, tire hacia atrds del paraguas hacia el introductor Mullins con la ayuda del sistema de
colocacion. Es necesario tirar del sistema de colocacion hacia una direccidén y empujar el introductor Mullins hacia

la otra para evitar que el paraguas desplegado migre a través de la pared septal.

Pable M. Bolo
PFMSA S.A,
Presidente

Pfmsga 8. A
Herrera 1855 2° Of 204 - CP C1295ACI - CABA,

Tel /Fax; 4301-1036, 4301-3276, 4301-3829
e-mail pfmsa@speedy.com.ar
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Liberacion del paraguas

+ Compruebe que la configuracién del paraguas en el defecto es correcta y segura mediante un ecocardiograma
transesofagico y mediante una angiografia.

« Antes de activar el mecanismo de liberacién, empuje el introductor hacia el implante.

« A continuacion, retire el pasador de seguridad rojo del mango de un solo uso.

« Active el mecanismo de liberacion haciendo girar la rueda manual en direccion proximal (hacia usted) (Imagen
10).

E! hilo de bloquec del sistema se retira al girar la rueda (Imagen 11) y libera el paraguas del sistema de
colocacion. El sistema se libera cuando la corredera ha recorrido aprox. 8-12 cm (Imagenes 10, 12).
ADVERTENCIAS:

0 Una vez que se ha iniciado el mecanismo de | 1 b e racién haciendo girar la rueda manual, e | sistema debe
liberarse. No deberg intentar retirar el sistema hacia e | introductor Mullins. Si se intenta retraer el sistema,
podria producirse el peligro de que la parte distal del hi lo de bloqueo se rompa y el paraguas se libere de forma
incontrolada.

0 No debera intentar colocar un paraguas | i b erado en el sistema de colocacion o volver a hacer avanzar el hilo

de bloqueo una vez que ha sido parcialmente retraido.

—~ ﬁ:
Imagen 10: Ginando la rueds manual del ' Immﬁ:hmiﬁndc l’mngml&:ﬂium-:&:
mango de un colo uso on ¢l sentido de Ine bloquco retiran ¢l infroductor Mulling y el
azujaz del reloj {o bien on direccién sistema de colocacion
proaamal) ze activars ¢ mecanismo de
liberacion

KT
Pimsa SA "l,\\l FARMACEUTICA
Herrera 1855 2° Of 204 - CP C1295ACI - CABA. Pablo M. Bolo DT MN. 12042
Tel./Fax; 4301-1038, 4301-3276, 4301-3829 PFMSA S.A.

e-mail: pfmsa@speedy.com.ar Presidente
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» Retire el sistema de colocacion y el introductor Mullins y compruebe que se encuentran completos.

SCCIEDAD ANCNIMA

« Finalmente, compruebe la posicidn del paraguas y las estructuras del corazén mediante un examen

ecocardiografico.

Complicaciones técnicas y su evitaciéon

Las complicaciones descritas a continuacién pueden evitarse siguiendo las siguientes indicaciones:

» Aclare todos los componentes, especialmente en el caso de intervenciones prolongadas, de forma repetida con
solucidn salina fisiologica heparinizada, para evitar que el sistema se pegue.

» Procure que todos los componentes se encuentren lo mas rectos posible durante el procedimiento para

minimizar la resistencia por friccion.

Embolizacion del paraguas

La embolizacion del paraguas podria producirse debido a alguno de los siguientes motivos:

» Migracion del paraguas ya que el tamarfio es demasiado pequefic en comparacion con el tamafio del defecto.

« El paraguas se ha liberado antes de llegar a su posicion final.

« El paraguas se encuentra sometido a una resistencia excesiva y se ha liberado del sistema de soporte.

En caso de producirse una embeolizacion, debera intentarse extraer el paraguas mediante una intervencion a
través del sistema vascular. Algunas técnicas posibles para coger y retirar €l paraguas son la utilizacion de pinzas
o lazos vasculares. En el caso de que ninguno de los métodos funcione, se debera heparinizar completamente al
paciente y se le debera trasladar al quiréfano para la explantacion, De forma simultdnea, puede realizarse el

cierre quirtrgico del FOP,

Indicaciones de comportamiento para los pacientes

Para evitar una desestabilizacién con una posible embalizacion del implante, durante las primeras 4 semanas tras
la colocacion del implante el paciente debera reducir su actividad fisica.

El paciente deberd acudir a revisiones durante los intervalos de tiempo que fije el médico a cargo de su
tratamiento.

Especialmente, pero no de forma exclusiva, el paciente deberd prestar atencion a los siguientes sintomas y
deberd ponerse inmediatamente en contacto con el médico encargado de su tratamiento si presentase alguno de

los siguientes: dolor de pecho, mareos, arritmias, etc.

Pfmsa S5 A o 3
o . . 3_’0\ ND
Herrera 1855 2° Of 204 - CP C1285ACH-CABA. FARMAGEUTICA

Tel/Fax: 4301-1038, 4361-3276, 4301-3829
e-mail pfmsa@speedy.com.ar Paf;&gg.sfj\olo DT MN.12042

Presidente
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Se deberan tener en cuenta en este caso los conocimientos mas actuales de Ja medicina.

SOCIEDAD ANONIMA

Eliminacion tras el uso

Tras su utilizacion, los productos médicos y sus accesorios podrian suponer un peligro bioldgico potencial. Por
consiguiente, estos productos y sus accesorios deberan manipularse y desecharse respetando los procedimientos
médicos reconocidos y siguiendo las normativas aplicables y disposiciones locales vigentes.

g— ‘?é
Pablo M. Bolo

PFMSA S.A.
Presidente

D.T. MN. 12042

Pfmsa S.A,
Herrera 1855 2° Of 204 - CP C1295ACI - C ABA,

Tel/Fax 4301-1038, 4301-3276, 4301-3829
e-mail: pfmsa@speedy.com.ar
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por pfm medical AG — Wankelstrasse 60, 50996 Koln - ALEMANIA

Importado por Pfmsa S.A — Heredia 1855, Piso 2 No. A-204 C1295ACI, Buenos Aires, Argentina,
Producto para uso médico Unicamente — Nit-Occlud PFO Sistema tipo doble paraguas para dierre
infervencional de FOP ( Foramen Oval Permeable), Mod.: 182020, 182026, 182030 - Marca: pfm.
formas de presentacion:

W

producto de un solo uso
N¥? Serie:

Producto estéril; ETO
Vida atil: 3 afios.

ver instrucciones de uso en €l interior del envase.

w o N oo ok

10. ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso
11. Djrectora técnica: Farmacéutica Andrea Cynthia Mindiin M.N. 12.042
12. Aytorizado por AN.MAT - Registro N© PM- 1879-9

13. cpndicién de venta

—_—

Or. PABLO M. BOLO

APODERADO
PFMSA S A
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3491/11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica’ (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
7&97, y de acuerdo a lo solicitado por PFMSA 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: Sistema tipo doble paraguas para cierre intervencional de
FOP (Foramen oval permeable)
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-760 Catéteres, con
Paraguas
Marca de (los) producto(s) médico(s):PFM.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Cierre de foramen oval permeable (FOP) mediante
intervencién, tras un episodio neuroldégico, en caso de enfermedad de la
descompresidn o migrafias. No esta indicado para el cierre de otros defectos
cardiacos estructurales.
Modelo/s: NIT-OCCLUD PFO, Referencias: 182020, 182026, 182030
Periodo de vida til: 3 afios
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PFM Medical AG
Lugar/es de elaboracién: WankelstraBe 60, 50996 Koln, Alemania.
Se extiende aﬂPSFl;I[]SiIAZUSiiA., el Certificado PM-1879-9, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ....... ......., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision,
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