
"2015 - Año Del Bicentenario Del Congreso De Los Pue los Ubres"

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3375/15-6 de la

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

BUENOS AIRES,

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

I

8-S- ,'21DISPOSICIÓN !Ir

2OoeI 201~

I
Administración

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFMSA S.A. s0licita la
I

inscripclon de la modificación del Certificado de Autorización y vrnta de

Productos Médicos N° PM 1879-17, denominado Prótesis para embolización,

Intravascular, marca Nit-Occlud ASD-R. - ,'. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de 'los alcances de la Didposición

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y prodLctos de

Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los ecretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorizase la modificación del Certificado de Autori ación y

Venta de Productos Médicos N° 1879-17, denominado: Prótes'is para

embolización, Intravascular, marca Nit-Occlud ASD-R.

ARTÍCULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y quJ deberá
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OlSPOStClÓN N" 8 6 '1 2

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médico N° PM

1879-17. I
ARTÍCULO 30 - Regístrese; por el Departamento de Mesa de ~ntradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticad6 de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cLmPlido,

archívese. I
Expediente N° 1-47-3110-3375/15-6
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

- - - I
DATO DATOAUTORIZADO MODIFICACIOt /

IDENTIFICATO HASTA LA FECHA RECTIFICACI I N

RIO AUTORIZADh

A MODIFICAR

Marca(s) de (los) Nit-Occlud ASD-R pfmmedical

productos(s)

médico(s)

Modelo/s 160208, 160210, 160212, Nit-Occlud ASD-R: 160208,

160214, 160216, 160218, 160210, 160212, 160214,

160220, 160222, 160224, 160216, 160218, 160220,

160226, 160228, 160222, 160224, 160226,

160228, 160230.

160230.

Rótulos Aprobado por Disposición FS.24

ANMAT N° 4081/14

Instrucciones de Aprobado por Disposición Fs. 25-35

uso ANMAT N° 4081/14

\ 3

ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica1mentos,

. Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiJposición

8 rS....' ...2 los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta
de Productos Médicos N° PM 1879-17 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

PFMSAS.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Prótesis para embolización, Intravascular / Nit-

Occlud ASD-R. I
¡Di~Posición Autorizante de (RPPTM)N° 4081 de fecha 13 de junio de 2J14.

Tramitado por expediente N° 1 47 7156/13 2 I
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Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulacíón e Institutos

A.N.M.A.T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut, rización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RlPPTM)a

la firma PFMSA S.A., Titular del Certificado de Autorización y v~nta de

Productos Médicos N° PM-1879-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 2.0 ..ocr '2015'" .
Expediente NO1-47-3110-3375/15-6
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SOCIEDAD ANONIMA

ANEXO 111B.

PROYECTO DE RÓTULO.

El rótulo debe tenerla siguiente información:

Fabricado por: PFM MEDICAL MEPRO gmbh.

Am Soterberg 4-66620 Nonnweiler-Otzenhausen.ALEMANIA.

Importado por: PFMSA S.A.

2 O OCT 20

PRODUCTO: NIT OCCLUD ASD-R. Modelo: El que corresponda.

MARCA: pfmmedical.

INSTRUCCIONES DE USO: MANUAL QUE ACOMPAÑA A LOS PRODUCTOS.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS.

PRODUCTO ESTERILDE UN SOLO USO.

Lote: El que corresponda.

Serie: La que corresponda.

Fecha de Vto.: El que corresponda.

Directora Técnica: Farm. Andrea C. Mindlin MN: 12042.

Producto Autorizado por A.N.M.A.T. PM: Nº 1879-17.

/

Pfmsa S.A.
JERONIMO SALGUERO 27452° P. Of. 22

CP (C1425DEL) • CASA
Tel/Fax: 4806-5713/4806-8745/4807.9448

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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ANEXO 111B.

Fabricado por: PFM MEDICAL MEPRO gmbh.

Am soterberg 4-66620 Nonnweiler-otzenhausen.ALEMANIA.

Importado por: PFMSA S.A.

PRODUCTO: NIT OCCLUD ASD:R. Modelo: El que corresponda.

MARCA: pfmmedical.

INSTRUCCIONES DE USO: MANUAL QUE ACOMPAÑA A LOS PRODUCTOS.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

PRODUCTO ESTERILDE UN SOLO USO.

Directora Técnica: Farm. Andrea C. Mindlin MN: 12042.

Producto Autorizado por A.N.M.A.T. PM: Nº 1879-17.

Envase por unidad.

Período de vida útil: 4 años.

INSTRUCCIONES DE USO:

La selección del dispositivo está determinada por el diámetro mínimo del defecto. Ei diámetro del

dispositivo debe ser aL menos 1.1 veces más que el diámetro del mínimo defecto.

Tabla 3. MEDIDAS Del NIT-OCCLUD AS[).R y RECOMENDACIONES DE INSTRUCCIONES DE ACUERDO AL TAMA~O

Margen
catálogo NI! DIsco (mm) Stent (mm) (mm) Se recomienda una vaina

larga (long. máx. 90cm)

160208 16 8 4.0 8F

160210 19 10 4,S 8F

160212 22 12 S,O 9F

160214 24 14 5,0 9F

160216 28 16 6,0 10F

160218 30 18 6,0 UF

160220 33 20 6,5 12F

160222 35 22 6,S 13F

160224 38 24 7,0 13F

160226 42 26 8,0 13F

160228 44 28 8,0 14F

160230 47 30 8,5 14F

T~CNICA DE IMPLANTACiÓN:

-/

Acople totalmente el catéter de carga al catéter de transporte. siguiendo la secuencia.
Introduzca el dispositivo de carga traccionando desde el pusher. hasta cubrir el extremo distal del alambre de guía.

¡re el catéter.de carga del sistema.
L e todo el sistema con solución heparinizada (lu/1ML). SEGÚN LA T~CNICA HABITUAL.

~

abIOM,BO\ .
Pfmsa S.A. ~ P A S.A.

JERONIMO SALGUERO 2745 2' P. 0/. 22 ,~ .
CP(C1425DEL). CASA --=----¡

TellFax: 4806-571314806-874514807-9448 c=:
e.mall: argentina@pfmsasa.com.ar

mailto:e.mall:
mailto:argentina@pfmsasa.com.ar


ANEXO 111B.
SOCIEDAD ANONIMA

Fabricado por: PFM MEDICAl MEPRO gmbh.

Am soterberg 4'66620 Nonnweiler-Otzenhausen.AlEMANIA.

Importado.por:.PFMSA S.A.

SA

pfmSA ....,.ina

.PRODUCTO: NIT OCClUD ASD-R. Modelo: El que corresponda.

MARCA: pfmmedical. .

INSTRUCCIONES DE USO: MANUAL QUE ACOMPAÑA A lOS PRODUCTOS.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS.

PRODUCTO ESTERll DE UN SOlO USO.

Directora Técnica: Farm. Andrea C. Mindlin MN: 12042.

Producto Autorizado por A.N.M.A.T. PM: Nº 1879-17.

INSTRUCCIONES DE USO:

la selección del dispositivo está determinada por el diámetro mínimo del defecto. El diámetro del

dispositivo debe ser al menos 1.1 ve.ces más que el diámetro del mínimo defecto.

Tabla 3. MEDIDAS DEl NIT-OCCLUD ASD-R y RECOMENDACIONES DE INSTRUCCIONES DE ACUERDO AL

TAMAÑO

1
1
Catálogo

_ .._,.

Disco Stent Margen
S ". d ..Nº (mm) (mm) (mm) e recomlen a una vaina

. - - larga (Iong:'máx. 90cm)

160208 16 8 4,0 . 8F

160210 19 10 4,5 8F

160212 22 12 5,0 9F

160214 24 14 5,0 9F

160216 28 16 6,0 10F

160218 30 18 6,0 llF

160220 33 20 6,5 12F .

160222 3S 22 6,5 13F

160224 38 24 7,0 13F

160226 42 26 8,0 13F

160228 44 28 8,0 14F

160230 47 30 8,5 14F

TÉCNICA DE IMPLANTACiÓN:

• Acople totalmente el catéter de carga al catéter de transporte, siguiendo la secuencia.

• Introduzca el dispositivo de carga traccionando desde el pusher, hasta cubrir el extremo distal

del alambre de guía.

tire el catéter de carga del sistema.

la e todo el sistema con solucióJl heparipizada (lu/1Ml), SEGÚN LA TÉCNICA HABITUA~O
Plmsa 'S.A. ~o

OLl JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. O,. 22 ~ 'o~.~'
TICA CP(C1425DEL). C.A.S.A. • ~

•. 12042 Tal/Fax: 4806-5713/4806-8745/4807-9448
e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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pfrn SA Argentina

• CONECTl: LA CATETER OE TRANSPORTE AL CATETER INTRODUCTOR

• EMPUJE LENTAMENTE EL PUSHER HASTA VISUALIZAR LA CONFIGURACION DEL DISCO DI AL

REVERSO EN LAAURICULA IZQUIERDA.

• DESLICE EL PUSHER HACIENDO PROGRESAR EL DISPOSITIVO DENTRO DEL INTRODUCTOR H STA

QUE EL DISPOSITIVO Ll£GUE AL FINAL DEL CATETER DE IMPLANTACION.
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• VERIFIQUE LA POSICION DEL CATETER Y DEL IMPLANTE POR RADIOSCOPIA.¡
I
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• TRACCIONE El CATETER LEVEMENTE HASTA CONSEGUIR CIERTA RESISTENCIA DE SUJECIC)N OEL

DISCO DISTAL SOBRE El DEFECTO.

• EMPUJE NUEVAMENTE EL PUSHER. TRACClONANDO LEVEMENTE El CATETER HASTA

CONSEGUIR LA RECONFIGURACION DEL DISCO PROXIMAL OEL NlT-oCClUO ASD.R

• CONFIRMAR LA POSIOON OEl DISPOSITIVO POR VIA RAOIOLOGlCA. SE PUEDE COLOCAR

MATERIAL DE CONTRASTE A TRAVE5 DElINTRCOUCTOR.

• RETlRE LA BANDA DE SEGURIDAD SS

• fRACCIONE 30 CM HASTA EVIOENCIAR LA lIBERACION COMPLETA DEL DISPOSITIVO.

EN CASO DE QUE NO SE COMPLETE LA llBEAAClON DEl DISPOSrnvO. DESCONECTAR EL CATETER AZUL

DE TRES VIAS.

SUJETAR El PUSHER DE DOS EXTREMOS SEPARADOS ALREDEDOR DE 2.5 CM V TRACCIONAR DE

AMBOS LADOS DEl PUSHER HASTA CONSEGUIR UNA ElONGAClON APROXIMADA DE 2 CM.

EL NIT OCClUD ASD.R ES UN IMPLANTE DESARROLAOO PARA El CIERRE DE LA COMUNICACiÓN ¡NITR-
AURICULAR (ASOI A TRAVES DE UNATECNICA DENOMINADA CATETERISMO INtRACARDIACO. ESTA

TECNlCA CONSISTE EN INtRODUCIR UN CATETER EN lA ARTERIA FEMORAL V AS! TENER ACCESO Al

tJ

Pfmsa S.A.
JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. Of. 22

CP (C1425DEL) - CASA
TellFax: 4806-571314806-874514807-9448

e~mail: argentlna@pfmsasa.com.ar

mailto:argentlna@pfmsasa.com.ar


DEFECTO EN El CCBAlON. ES UNA EXCelENTE ALTERNATIVA A lA CIRUG,IAA CORAZaN ABIERTO. lA
TECNICA ES SEGURA Y AMPLIAMENTE UTILIZADA A NIVEL MUNDIAl.

SOCIEDAD ANONIMA

PARTES pE L NIT OCClUD ASD-R
CUADRO DE REFERENClAS

REFERENCIAS
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867.2. JSA

pfrn SA Argentina

DESCRIPClON

DISPOSITIVO

SELLO DE SEGURIDAD

DISPOSITIVO DE TORQUE

DISPOSITIVO DE TRANSPORTE

ALAMBRE GUIA

CONECTOR V

PUSHER

CATETER DE CARGA

FUNDA DE PUSHER

Pfmsa SA
JERONIMO SALGUERO 2745 2' P. Of. 22

CP (C1425DEL) - C.A.B.A.
Tel/Fax: 4806-5713/4806-8745/4807-9448

e~mail: argentina@pfmsasa.com.ar

mailto:argentina@pfmsasa.com.ar
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pfrn SA Argentina

CONFIGURACION NIT OCClUD-ASDR ¡

Pfmsa SA
JERONIMO SALGUERO 2745 2' P. Of. 22

CP (C1425DEL) • C.A.S.A.
Tel/Fax: 4806.5713/4806.8745/4807.9448

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar

mailto:argentina@pfmsasa.com.ar
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ANGlOS NIT OCCbUO ASO-R

86"2'

I

IN
A
42

Pfmsa SA
JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. Of. 22

CP (C1425DEL) - C.A.S.A.
TellFax: 4806-571314806-874514807-9448
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pfrn SA Argttnl.fna

VISTA DISTAL VISTA PROXIMAL

LA VENTAJA DEL NIT-oCCLUO ASO.R FRENTE A OTROS IMPLANTES, ESQUE ES DE fACll MAN1PULACION, .
CON CAPACIDAD DE RECAPTURACION y REPOSICION. AOEMAS El DISPOSITIVO ESTA FABRICADO A
PARTIR DE UN SOLO ALAMBRE SIN SOLDADURAS, El DISCO DE RETENCION DISTAL TIENE UNA
RECONFIGURAOON UNlCA EN SU GENERO, FUANDO El IMPLANTE EN EL DEFECTO. TIENE UN DISEf:)O
CON ALTA PLASTICIDAD QUE SE ADAPTA A lAS DIVERSAS MORFOLOGIAS DE TODOS LOS DEFECTOS

PARAMETROS DE MEDICION DE LA CIA y ELECaON DEL DISPOSITIVO

REALICE UNA ECOGRAFIA TRANSESOFIGICA DIAGNOSTICA MEDIANTE LA TECNICA DE
STOP FLOW, CON LA AYUDA DE UN BALON

IA-MIDA EL DIAMETRO DEL DEFECTO

S-MIDA LA DISTANCIA DE LOS REBORDES REPTALES

C-MIDA LA DISTANCIA A LASAUDA DE LAS VENAS PULMONARES Y DEL SENO
CORONARIO I

PfmsaSA
JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. O,. 22

CP (C1425DEL) - C.A.S.A.
TellFax: 4806-571314806-874514807-9448

e-mail: argentlna@pfmsasa.com.ar

mailto:argentlna@pfmsasa.com.ar
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ELECCION DEL DISPOSITIVO

I S = ASDd X 1.1

SA

pfmSA Argentina

\
l.

DESCRIPCION

LA

RA

d

REFERENCIAS

NUMERO DE REFERENCIA PARA SOLICITUD

Ilorl
NUMERO DE LOTE

cm
LEA CUIDADOSAMENTE LAS INSTRUCCIONES

AURICULA IZQUIERDA

AURICULA DERECHA

diámetro

Pfmsa S.A.
JERONIMO SALGUERO 2745 2' P. Of. 22

CP (C1425DEL) - CASA
TellFax: 4806-571314806-874514807-9448

e.mall: argentina@pfmsasa.com.ar

mailto:e.mall:
mailto:argentina@pfmsasa.com.ar
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DISEÑADO PARA USO UNICO

@E El PRODUCTO EN CASO DE El PAQUETE ESTEDA~ADO O ABIERTO

¡STERILE I EO I
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETllENO

MANTENER ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

MANTENER ALEJADO DE LOS lfMlTES DE TEMPERATURA

MANTENER ALEJADO DE LA LLUVIA

D1RECCIONDE LA FÁBRICA

IECIREPI
REPRESENTANTE AUTORIZADO

FECHA DE EXPIRACIO

Pfmsa S.A.
JERONIMO SALGUERO 2745 2° P.Of. 22

CP (C1425DEL) - C.A.S.A.
Tel/Fax: 4806-5713/4806-8745/4807-9448

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar

mailto:argentina@pfmsasa.com.ar
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