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2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO™

Ministerio de Salud o P 5
Seeretaria de Politicas, DISPO 6 5 8
Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 9 7 SEP 7012

VISTO el Expediente N°© 1-47-2725/12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina 5.A
solicita se autorice la inscripcibn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Meadica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 ios
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas 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 inscripcion en €l RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 1°© ° Inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,

Par ello,
EL INTERVENTOR 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 del producto médico de Marca
WATCHMAN®, nombre descriptivo: dispositivo para el cierre de la orejuela
auricular izquierda con sistema de suministro y nombre técnico: obturadores, de
acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con |0s Datos
Identificatorios caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 89-90 y 92 a 101 respectlvamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma. ° -
ARTfCULO 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-293, con exclusién de toda otra
leyenda no con’cemplada en la normativa vigente.
ARTECULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N® 1-47-2725/12-4 h“ﬁ'ﬂ‘{'
DISPOSICION N©
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... ’258
Nombre descriptivo: dispositivo de cierre para orejuela auricular izquierda con.
sistema de suministro | |
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-789 obturadores

Marca de (los) producto(s) médico(s): WATCHMAN® dispositivo para el cierre de
la orejueia auricuiar izquierda |
Clase de riego: IV

Modelos:

WS-2106 M635WS21060 Cierre/colocacion WATCHMAN OAI de 21mm, 12 F
WS-2406 M635WS24060 Cierre/colocacién WATCHMAN OAI de 24mm, 12 F
WS-2706 M635ws27060 Cierre/colocacion WATCHMAN OAI de 27mm, 12 F.
WS-3006 M635WS30060 Cierre/colocacion WATCHMAN OAI de 30mm, 12 F.
WS-3306 M635WS33060 Cierre/colocacion WATCHMAN QAI de 33mm, 12 F
TS-1006 M635TS10060 Sistema de acceso WATCHMAN- ST curva unica, 14 F
TS-2006 M635TS20060 Sistema de acceso WATCHMAN- ST curva dobie, 14 F
TS-4006 M635TS46060 Sistema de acceso WATCHMAN- ST curva anterior, 14 F
OB-1001 M6350B10010 Obturador WATCHMAN

Finalidad de uso: pacientes con fibrilacion auricuilar no vaivular que requieran
tratamiento contra posi'bre formacion de trombos y que sean candidatos para
terapia con warfarina, con el objetivo de evitar la emboliiacién del trombo que
pueda formarse en la orejuela aun‘cular:izquierda.

Periodo de vida dtil: sistema de acceso: 3 ahos, sistema de suministro y

dispositivo de cierre: 1 afio
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Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Atritech, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 5905 Nathan Lane. 55442 Plymouth, MN, Estados
Unidos '
Expediente N© 1-47-2725/12-4
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DISPOSICION 2318/2{H12

ANEXG LB

INFORMVACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE DSO DE PRODUCTOS MEDICOS
Watchman®™ — BOSTON SCIENTIFIC

Los sistemas de acceso y de suministro Watchman son estériles y estan previstos para
un solo uso. No los reutilice ni reesterilice. La reutilizacion puede dafiar y/o romper el
producto, lo que causaria complicaciones clinicas que podrian requerir una
hospitalizacion prolongada. La reesterilizacién puede contaminar ¢l producto, lo cual
causaria infeccion (por Ej. Endocarditis/sepsis/infeccion local), que requeriria la
administracion de antibiéticos o una hospitalizaciéon prolongada.

e Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o

manipulacién del producto:

Utilizar solo si el envase esta sin abrir y sin dafios.
Para un solo uso.

i Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

N AR e R A

i:Adverlencias y precauciones

La implantacion del dispositivo de cierre Watchman solo debe realizarla un medico
ton formacién en procedimientos percutdneos y transeptales que haya completado el
programa de formacion de Watchman.

- La orejuela auricular izquierda (LAA) es una estructura con una pared muy fina.
‘Tenga precaucion cuando acceda a la LLA e implante el dispositivo.

- Los sistemas de acceso y de suminisiro Watchman son estériles y estan previstos
para un solo uso. No los reutilice ni reesterilice. La reutilizacion puede dafiar y/o
» ‘romper el producto, lo que causaria complicaciones clinicas que podrian requerir una
- wthospitalizacion prolongada. La reesterilizaciéon puede contaminar el producto, lo cual
causaria infeccion {por Ej. Endocarditis/scpsis/infeccion local), que requeriria la
administracion de antibioticos o una hospitalizacién prolongada.

- Debe considerarse cuidadosamente si se utiliza el dispositive en mujeres gestantes o
que den el pecho debido al riesgo de exposicion importante a rayos X y al empleo de
una fuerte medicacion anticoagulante,

- El dispositivo Watchman no ha sido estudiado en pacientes menores de 18 afios.

- La seleccion del dispositivo debe basarse en mediciones precisas de la LAA
obtenidas mediante fluoroscopia y ecocardiografia transesofdgica realizada a varios
angulos (por ¢j, 0°, 45°, 90°, 135°).

- El tratamiento con aspirina debe iniciarse un dia antes del procedimiento
programado y continuarse a diario.

- Los pacientes deben estar heparinizados durante el procedimiento con un tiempo de
coagulacién activa (ACT) de 200 a 300 segundos después de la puncién transeptal.

- Debe utilizarse fluoroscopia y ecocardiografia transesofagica para la implantacion
del dispositivo.

L

Miiagros Argliallo 6de 14
Roston £..o.a6ific Atas - ha § A
wgpmet




BOSTON SCHNTIFIC ARGENTINA SAL
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO . 5 8

DISPOSICION 231872002

ANEXO HEB )
INFORMACHGNES PE LOS ROTEULOS EINSTRECCIONES DE GSO BE PRODUCTON MEBEHLOS

Watchman™ - BOSTON SCIENTIFKC

- No libere (desatornille) el dispositivo a menos que se hayan satisfecho los criterios
de liberacion.
- Existe posibilidad de embolizacién del dispositivo con cardioversion menor a 30
dias después de su implantacién; verifique la posicion del dispositivo posterior a la
cardioversion.
- La terapia con warfarina posterior al procedimiento se requiere en todos los
pacientes que reciban un dispositivo de acuerdo con el protocolo del hospital. Los
pacientes deben recibir warfarina durante un minimo de 45 dias posteriores al
implante (INR 2.0-3.0). 45 dias después del implante realice una evaluacion del
dispositivo utilizando ecocardiografia transesofagica. El cese de la administracion de
warfarina ¢s a discrecion del medico, Los pacientes que dejen la warfarina deberan
empezar con clopidogrel, 75 mg dianos, durante los seis meses posteriores al implante
y recibir una aspirina para adultos indefinidamente.
¢ -we o, Profilaxis para endocarditis adecuada durante seis meses después del implante del
! &2 dispositivo. La decision de continuar la profilaxis contra endocarditis después de los
“ deis meses serd a discrecion del medico.

ik
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s Si corresponde, el método de esterilizacion:
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El contenido sc sumministra esteril mediante oxido de etileno.

* Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

i

iMercedes Boveri, Directora Técnica.

PEOpiEdac g

s Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificaciéon de 1a Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por ia ANM.A.T, : PM-651-293

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Los efectos adversos comunicados durante el estudio clinico fueron clasificados por el

Comité de Efectos Clinicos y son los siguientes:
- Efusifn pericardica grave
- Sangrado excesivo
- Sangrado gastrointestinal -
- Infarto isquémico ﬂ
-  Muerte

Trombo del dispositivo

— Milagros Argiiello 7de 14
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 5
BISPOSICION 230872062 -

ANEXOTILE
INFORMACHONES DE 1,08 ROTULOS E INSTRUCCIONES DE 1'SO DE PRODUVCTOS MEDICOS
Watchnmae™ — BOSTON SCIENTIFIC

Hipotension

Embolismo sistémico

Etfusién pleural

Fistula AV

Accidente isquémico transitorio

Arritmias

Trombo en puncién septal

Hematoma

Efusion pericardica

Sangrado en puncion de ingle

- Anemia que requiri6 transfusién

- Infeccion/neumonia

- Embolizacién del dispositivo

- Pseudoaneurisma

- Incapacidad de mover o extraer el dispositivo

- Reaccion alérgica al medio de contraste/farmacos

- Efectos de la anestesia posteriores al procedimiento

- Complicaciones de la ecocardiografia transesofdgica (dolor de garganta,
sangrado)

- Trombosis

- Reacciones vasovagales

- Edema pulmonar

- Sangrado craneal

- Embolismo gaseoso

- Infarto-hemorragico

- Hemorragia grave que reguirio transfusion.

Algunos otros eventos que pueden esperarse en los procedimientos de cateterizacion
. incluyen:
- Neumotdrax
- Obstruccidn de vena pulmonar
- Daito valvular o vascular

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producte médico estd
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
meédicos;

Se requiere el uso de imagenes ecocardiograficas (la ecocardiografia transesofagica s
la tecnica de ayuda recomendada para colocar el dispositive Watchman

Milagros Argiello
Bostor. Scix. nfic Argentini B4 3 de 14
Aptderada
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DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRECCIONES DE USO DE PRODUCTOS MERICOS
Watchmzn"™ - BOSTON SCIENTIFIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.A. 5 6 5 i 8}
: 1A

3.5 La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

Nota: Los pacientes deben estar heparinizados durante el procedimiento con un
tiempo de coagulacion activa minimo (ACT) de 200-300 segundos después de la
puncion transeptal.
I. Utilice un sistema de acceso transeptal estdndar para cruzar el septo interauricular .
2. Intercambie la funda de cruzamiento con la guia de 0,035 pulg con soporte extra de
cambio de longitud. Coloque la guia en ia vena pulmonar superior izquierda (LUPV)
o en bucle en la auricula izquierda,
| 3 Prepare el sistema de acceso Watchman
# Haga avanzar ¢l sistema de acceso Watchman sobre la guia hasta ¢l interior de la
@uﬁcuia izquierda. A medida que la funda de acceso se acerque al centro de la
éuricuia izquicrda, sostenga ¢l dilatador y haga avanzar la funda de acceso a su
f}os‘zcién micial en la auricula izquierda o el ostium de la vena pulmonar superior
_d i};zquicrda.
M Tenga cuidado al introducir ¢l sisterna de acceso Watchman para no dafar las
estructuras cardiacas.

| 5. Retire el dilatador y la guia, dejando la funda de acceso. Permita el sangrado de

Tetroceso para minimizar la posibilidad de introducir aire antes de apretar la vélvula.
Lave con solucion salina.
6. Confirme el tamafio de la orejuela auricular izquierda y seleccione el dispositivo
de cierrc Watchman LAA apropiado.
a. Mediante ecocardiografia transesofagico, mida el ancho del ostium y la longitud de
la orejuela auricular izquierda en 3-4 vistas ( 0°, 45°, 90°, 135°)
b. Elija el dispositivo basandose en el ancho méximo registrado del ostium de la
orejuela auricular izquierda.

Nota: La anatomia de la LAA debe ser capaz de alojar un dispositivo como se

describe en la tabla 1.

Rt e Milagros Arniieilo
{ WN 1312y Bostor Scientific -+ nting 8.4, 9de 14
Apoderada
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REGISTRO DE PRODUCTO MEMCD

DISPOSICION 23182002

ANEXGILE ,5 6

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ NS TRUCCIONES DE USO BE PRODUCTOS MEDICOS :
-

Watchman™ — BOSTON SCIENTHIC

Tabla 1: Seleccion del dispositivo de clerreWatchman LAA

Ostium maximo de LAA | Diametrc del dispositivo

{mm} {mm}

17-19 21

20-22 24 ]

23-25 27

26-28 30 #
29-31 33

7. El uso del obturador Watchman es opcional. Si utiliza ¢l obturador, retirclo del

envase estéril y ascgiirese de que la valvula de hemostasis y la llave de cierre estén

---firmemente fijadas.

hic inserte el catéter de espiral a través del obturador y lave para retirar todo’el aire.
i?oloquc la punta dista] dcl obturador en posicion proximal a la banda dc marcado
;ﬁlistal en la funda dc acceso. Haga avanzar con cuidado el catéter de espiral en la LAA
:t'iistai. Haga avanzar el obturador sobre ¢l catéter de espiral hasta la curva inicial de la
i’)unta del catéter.
M Registre varios dngulos utilizando contraste antes de hacer avanzar la funda de
}zcceso dentro de la LAA. Utilice fluoroscopia mientras hace avanzar ¢! catéter de
f :éspiral, el obturador y/o la funda de acceso. Deténgase si observa resistencia
S; no utiliza el obturador, haga avanzar con cuidado el catéter de espiral a través de la
funda de acceso hasta ia LAA distal utilizando fluoroscopia. Haga avanzar con
cuidado la funda de acceso sobre el catéter de espiral hasta que la banda de marcado
de la funda que corresponda al tamaiio del dispositivo este en ¢l ostium de la LAA o
cn posicion distal al mismo.
8. Confirme que la punta distal de] dispositivo esta alineada con la banda de marcado
en el catéter de suministro.
Precaucién: No permita que sobresalga el dispositivo Watchman para evitar _daﬁar el
catéter de suministro.
Para evitar introducir aire, aplique la bolsa de soluciOn salina presurizada al puerto
lateral de la funda de acceso, o sumerja el nicleo de la funda de acceso en la solucion
salina. La solucién salina se puede llevar desde el catéter de suministro durante su
introduccién hasta la funda de acceso si se inyecta a través del puerto de lavado.

9. Afloje la valvula proximal de la funda de acceso permitiendo el sangrado de

retroceso antes de insertar ¢l catéter de suministro. C;/)/
_ \/L /\ - 10 de 14
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ANEXOQ HLE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCHINES DE 1180 BE PRODLCTOS MEDICOS

Watchman™ - BOSTON SCHINTIFIC

10. Para evitar la introduccién de aire, haga avanzar despacio el catéter de suministro
dentro de la funda de acceso bajo fluoroscopia.

Nota: Tenga cuidado al introducir el catéter de suministro para no dafiar las
estructuras cardiacas.

11. Bajo fluoroscopia, alinee la banda d¢ marcado mas distal de la funda de acceso
con la banda de marcado del catéter de suministro. Cuando las bandas estén alincadas,
estabilice el caléler de suministro, retraiga la funda de acceso y tinalos formando un
conjunto de funda de acceso y catéier de suministro.

12. Con fluoroscopia y ecocardiografia transesofagica, confirme la posiciéon de la

AR L

*, punta del catéter de suministro antes de implantar el dispositivo.

‘E iNo_ta: Para inyectar el contraste, lave el catéter o mida la presion mientras inserta el
- q’}atéter de suministro en la funda de acceso. La jeringa o el manguito de contraste
éeben estar fijados al puerto de lavado dei caiéler de suministro. Si utiliza un inyector
éj}éctrico, la presién maxima no debe sobrepasar 100 psi.

. 13 Para implantar el dispositivo Watchman. afloje la valvula en el sistema de
“ éwninistro y sostenga la rueda de implantacién sin moverla mientras retrac ¢l
eonjunto, implantando totalmente el dispositivo. Deje fijado el cable de nicleo.

}4. Criterios de liberacion del dispositivo:

a. Posicion: el plano de diametro maximo esta en el ostium de [a LAA o exactamente
distal abarcandolo por completo

b. Estabilidad: tire hacia atrds con cuidado y sueite la rueda de implantacion para
visualizar ¢l movimiento unido del dispositivo y la LAA,

¢. Tamafio (compresion): mida el plano de didmetro maximo del dispositivo.

d. Junta: compruebe que todos los 16bulos estan distales al dispositive y cerrados,

15. Recapiure parcialmente y vuelva a implantar el dispositivo Watchman si estd en
una posicion demasiado distal al ostium de {a LAA.

Si el dispositivo sobrepasa las lengilietas de fijacion, recaptirelo totalmente vy
recoloque el sistema de suministro.

Advertencia: no suelte ef dispositivo Watchman del cable de nicleo si el dispositivo
no satisface los criterios de liberacion.

16. Recapture el dispositivo por completo si esta en posicién demasiado proximal o

no salisface los criterios de liberacion. ‘_/’) .
R

! . ’tf.!‘!ggros Arilalo 1 de 14
Bos'  Scientific- - wina 8 A
Apocie



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTENA §.A, @ ka R

REGISTRO BE PRODUCEG MEDICO

DISPOSICHON 231%/2002

ANEXOD HLE

INFORMACIONES DE 108 ROTULOS E INSERECEIHONES PE USO BE PRODUCTOS MEDICOS
Watehman"™ - BOSTON SCIENTIFIC

17. Liberacion del dispositive Watchman: Confirme la posicién correcta, la
estabilidad, el tamafio y la junta, y después haga avanzar ¢l conjunto hasta la cara del
dispositivo. Gire la rucda de implantacion hacia la izquierda de 3 a 5 wvueltas

completas. Confirme que ¢l cable de niicleo esté desconectado,

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

El dispositivo de cierre Watchman se ha determinado como RM condicional,

Las pruebas no clinicas han demostrado que el dispositive es RM condicional. Un
..paciente con el dispositivo puede ser explorado con seguridad , inmediatamente o
= después de la colocacion de acuerdo con las siguientes condiciones: Campo
= Mmagnético estatico de 3 Tesla o menos, Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm
% o menos, SAR méximo del sistema de RM de 3W/kg para 15 min. de exploracidn.
= En pruebas no clinicas, el dispositivo produjo un aumento de temperatura menor a
0,5 °C segiin calorimetria a una SAR méxima del sistema de RM de 3W/kg durante
15 min de exploracion de RM con un sistema de 3 Tesla.

La calidad de las imagenes por RM puede verse afectada si el area de interés esta
relativamente cerca del dispositivo. Se recomienda optimizar los parametros de
‘obtencién de imédgenes por RM.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
.reesterilizacién;

Utilizar solo si el envase esta sin abrir y sin dafios.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros);

Se debe practicar una ecocardiografia tranesofigica basal para confirmar la ausencia
de trombo intracardiaco y medir la LAA a fin de verificar que se puede implantar el

dispositivo de cierre Watchman LAA.

Inspeccione el envase estéril y el sistema de acceso Watchman antes de su uso. Si la

barrera estéril ha sido dafiada de algiin modo, no utilizar. Q :
Inspeccione el envase estéril, el obturador, la vélvula de hemostasis y la ilave de

cierre. Sila barrera estéril ha sido dafiada de algan modo, no utilizar.

SER &/L | “Hifagros Mrfielio 12 dc 14
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DISPOSICLON 23182002

ANEXGHIILR

INFORVIACIONES PE LOS ROTTLOS E INSTRUCCLONES DL USO B PRODUCTOS MEBH 05
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Las instrueciones de utilizacion deberin incluir ademds informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las comtraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hard referencia

particularmente a:

Contraindicaciones

No utilice el dispositivo de cierre Watchman LAA si:

1. Se visualiza un trombo intracardiaco mediante ecocardiografia transesofagica.
R _._3Nota: Si se identifica un trombo en la LAA, disuélvalo con terapia anticoagulantc
‘antes de implantar ¢l dispositivo Watchman.
:2. Hay presente un dispositivo de cierre o reparacion septal auricular.
:3. La anatomia dc la LAA no permitira alojar un dispositivo.
4. Alguna de las contraindicaciones habituales para otras intervenciones percuténeas o
:de cateterizacion; por ejemplo, talla del paciente (es decir, demasiado pequefto para
:sonda de ecocardiografia transesofégica, tamafio del catéter, etc) u otras afecciones
(por ejemplo, infeccién activa, hemorragia, tlcera no tratada o cualquicr otra
'contraindicacion de terapia anticoagulante) est4 presente.

.Advertencias y precaucioncs

‘La implantacién del dispositivo de cierre Watchman solo debe realizarla un medico
lcon formacion en procedimientos percutineos y transeptales que haya completado el
' programa de formacion de Watchman.,

- La orejuela auncular izquierda es una estructura con una pared muy fina. Tenga
precaucion cuando acceda a la LLA e implante el dispositivo.

- Los sistemas de acceso y de suministro Watchman son estériles y estan previstos
para un solo uso. No los reutilice ni reesterilice. La reutilizacién puede dafiar y/o
romper ¢l producto, lo que causaria complicaciones clinicas que podrian requerir una
hospitalizacion prolongada. La reesterilizacion puede contaminar el producto, lo cual
causaria infeccion (por Ej. Endocarditis/sepsis/infeccién local), que requeriria la
administracion de antibioticos o una hospitalizacién prolongada.

- Debe considerarse cuidadosamente s1 se ntiliza el dispositivo en mujeres gestantes o
que den el pecho debido al riesgo de exposicion importante a rayos X y al empleo de
una fuerte medicacion anticoagulante.

- El dispositivo Watchman no ha sido estudiado en pacicntes menores de 18 afios.

- La seleccion del dispositivo debe basarse en mediciones precisas de la LAA
obtenidas mediante fluoroscopia y ecocardiografia transesofagica realizada a varios
angulos (por ¢j, 0°, 45°, 90°, 135°).

- El tratamiento con aspirina debe iniciarse un dia antes del procedimiento
programado y continuarse a diario.

- Los pacientes deben estar heparinizados durante el procedimiento con un tiempo de
coagulacién activa (ACT) de 200 a 300 segundos después de la puncion transeptal.

- Debe utilizarse fluoroscopia v ecocardiografia transesofigica para la implantacion

y del dispositivo. ﬁ
RS M'_
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- No libere (desatornilie) el dispositivo a menos que se hayan satisfecho los criterios
de liberacién.

- Existe posibilidad de embolizacién del dispositivo con cardioversion menor a 30
dias después de su implantacion; verifique 1a posicion del dispositivo posterior a la
cardioversion.

- La terapia con warfarina posterior al procedimiento se requiere en todos los
pacientes que reciban un dispositivo de acuerdo con el protocolo del hospital. Los
pacientes deben recibir warfarina durante un minimo de 45 dias posteriores al
implante (INR 2.0-3.0). 45 dias después del implante realice una evaluacion del
disposilivo utilizando ecocardiografia transesofagica. El cese de la administracion de
warfarina ¢s a discrecion del medico. Los pacientes que dejen la warfarina deberan
empezar con clopidogrel, 75 mg diarios, durante los seis meses posteriores al implante
y recibir una aspirina para adulios indefinidamente.

- Profilaxis para endocarditis adecuada durante seis meses después del implante del
dispositivo. La decision de continuar la profilaxis contra endocarditis después de los
geis meses serd a discrecion del medico.

5.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Pespués de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
f_’lospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Milagros Argliet
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ANEXQ I1L.B

2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:
* Atritech, Inc: 5905 Nathan Lane
55442 Plymouth, MN
EE.UU
T
a@ﬁ §” :

}RH’DRTADOR Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1°Piso — C1430DAH - Ciudad
ﬁg’g z@lténoma de Buenos Aires — Argentina

i ?,‘
Lo .
m 2. :La informacion estrictamente nece¢saria para que el usuario pueda identificar el

L AP A

i AN

{ et

| Gt @'opucto médico y el contenido del envase;
5 Bt B
i

AN
Rremien o
"Descripeion: Dispositivo de cierre para orejuela auricular izquierda con sistema de suministro

Nombre: Watchman

REF: XX-XXXX

2.3. Si corresponde, Ia palabra "esiéril'';
Estéril

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra lote” o €l nimero de serie segiin proceda;

2de i4

Lote: XXX XXXX-XX

Milagros Arglelio
Bostor. Scientific Argeniing S.A
Arllerana
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2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XX XX-XX-XX

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sdlo uso. No reutilizar.

A Ttk i

20, E.Cua}quier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

=g .
A '%rcjducto de un solo uso, no reutilizar

D o

.o §0§15ultar las Instrucciones de Uso.

P Bkl F

J gy ﬂJtﬂlzar solo st el envase esta sin abrir y sin dafios
I wmwom L

e 210 Si corresponde, ¢l método de esterilizacion;
Im"&’ i I

[ foed 2

24
Lo Eetdrilizado mediante 6xido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la

Autoridad Sanitaria competente,

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-293

Condicién de expendio @

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

el - 3de 14
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:;
ey @ Atritech, Inc: 5905 Nathan Lane
55442 Plymouth, MN
EE.UU

MPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH-

indad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

e ik e e e L A s, ot g ¢

E:_

;

{

g
‘|

e

¢ Lainformacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda

b identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Dispositivo de cierre para orejuela auricular izquierda con sistema

de suministro
Nombre: Watchman
REF: XX-XXXX

* Si corresponde, la palabra "estéril":

El contenido se suministra esteril mediante 6xido de etileno.
e La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Milagras Argiielts
Beslor Geiantific Argenting 5. S5del4
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a—-‘""’




y S

"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQ"™

Ministero de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NC: 1-47-2725/12-4

El Interventor de ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante fa Disposicién NO©
L.y Y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se@u@rii iaanscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulentes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: dispositivo de cierre para orejuela auricular izquierda con
sistema de suministro

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-789 obturadores

Marca de (los) producto(s} médico{s): WATCHMAN® dispositivo para el cierre de
la orejuela auricular izquierda

Clase de riesgo: 1V

Modelos:

WS-2106 M635WS21060 Cierre/colocacion WATCHMAN OAI de 21mm, 12 F
WS-2406 M635WS24060 Cierre/colocacion WATCHMAN OAI de 24mm, 12 F
WS5-2706 M635WS527060 Cierre/colocacion WATCHMAN OAl de 27mm, 12 F
WS-3006 M635WS30060 Cierre/colocacion WATCHMAN OAI de 30mm, 12 F
WS-3306 M635WS33060 Cierre/colacacion WATCHMAN OAI de 33mm, 12 F
TS-1006 ME835TS10060 Sistema de accese WATCHMAN- ST curva Unica, 14 F
TS-2006 M635T520060 Sistema de acceso WATCHMAN- ST curva doble, 14 F
TS-4006 M635T540060 Sistema de acceso WATCHMAN- ST curva anterior, 14 F
0OB-1001 M6350B10010 Obturador WATCHMAN

=



Finalidad de uso: pacientes con fibrilacion auricular no valvular que requieran
tratamiento contra posible formacién de trombos y que sean candidatos para
terapia con warfarina, con el objetivo de evitar la embolizacién del trombo que
pueda formarse en la orejuela auricular izquierda.

Periodo de vida util: sistema de acceso: 3 afos, sistema de suministro
ydispositivo de cierre: 1 afio

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Atritech, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 5905 Nathan Lane. 55442 Plymouth, MN, Estados
Unidos |
Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A el Certificado PM-651-293, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 27.S.EP2012, siendo su vigencia por cinco {5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne /J m:ﬂL'

M 5 6 5 % Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUN-INTERVENTOR
AN M.a.T.



