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

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos DISPOSI CION N* 6 3 3 3
ANMAT.

BUENOS AIRES, 20 SEP 201

VISTO el Expediente NO 1-47-8809/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PFMSA SA solicita se autorice ia
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnoiogia 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 fa Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion 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 Sistema de espiral para el cierre perimembranoso y
muscoloso VSD (Defectos del septum ventricular) y nombre técnico Prétesis para
Embolizacion, Intravascular, 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 40 y 26-39 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 Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1879-10, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

b

!
Expediente N© 1-47-8809/11-1

, /[\L, -
DISPOSICION N© ’1
, 6 3 3 3 Dr. OTTO . ORSINGHER
- : SUB-INTERVENTOR

<__.-——* ’ ALML AT



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

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 ...... 63 3
Nombre descriptivo: Sistema de espiral para el cierre perimembranoso y
muscoloso VSD (Defectos del septum ventricular)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 - Protesis para
Embolizacién, Intravascular

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Qclusion operativa de defectos septales ventriculares
hemodinamicamente significativos usando técnicas de catéter.

Modelo/s: NIT-OCCLUD Le VSD, Referencias: 149086, 149106, 149126, 149148,
149168.

Periodo de vida util: 3 afios

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

Lugar/es de elaboracion: Wankelstrape 60, 50996 Koln, Alemania.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODg,‘T-g I“S’DISO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne
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INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Importado por Pfmsa S.A — Heredia 1855, Piso 2 No. A-204 C1295ACI, Buenos Aires, Argentina.

3. Producto para uso médico Unicamente — Nit-Occlud® L& VSD Sistema de espiral para el cierre
perimembranoso y muscoloso VSD (Defectos del septum ventricular), Mod.: 149086, 149106, 149126,
149148, 149168 - Marca: pfm.

4, formas de presentacion:

5. producto de un solo uso

6. N° Serie:

7. Producto estéril: ETO

8. Vida util: 3 afios.

9. ver instrucciones de uso en el interior del envase.

10. ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

11. Directora técnica: Farmacéutica Andrea Cynthia Mindlin MN 12.042

12. autorizado por A.N.M.A. T — PM- 1879-10

13. condicion de venta

Seleccion de bobina

Medidas de diagnéstico

Es necesario realizar primero un examen ecocardiografico completo, que debe incluir la gama mas completa de
andlisis intracardiaco posible, evaluacién del tamafio vy la funcion ventricular y medicién del tamafio del defecto
(al final de la didstole) y su ubicacion y posicion con relacion a las estructuras intracardiacas adyacentes.

Examen cardiaco con catéter; imagen angiografica del defecto usando un medio de contraste. El defecto debe
encontrarse en el perfil dptimo de proyeccion del haz.

Andlisis hemodinamico: medicién del indice de paso (shunf): Qp/Qs y resistencias vasculares: Rp (resistencia

pulmonar) y Rs (resistencia sistémica).

N
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Elemento auxiliar opcional: Occlu-Marker de pfm medical ag

Ocdu-Marker es un catéter angiografico de doble J (pigtaif) con tres anillos sefalizadores en el extremo distal.
Estos anillos, situados a distancias de 10 y 20 mm (véase la etiqueta de Occlu-Marker) se usan para calibrar el
sistema digital de imagenes cardiacas y simplifican la tarea de medicion del VSD.

NOTA: Se recomienda una medicion del tamafio con balén (bafioon sizing) para determinar el tamafio real del
defecto siempre que el defecto no se pueda caracterizar claramente, o en aguellos casos en que se realice un

angiograma del ventriculo izquierdo con alto contraste en ventriculo derecho.

Fig. 01: b = dictal, P = proximal Fig. 02: & = abertura ventriculer derecha,
b = aberturs veninioular izguienda

Determinacicn del tamafio de la bobina

El diametro distal (D: lado ventricular izquierdo) (fig. 01) de la bobina debe ser, al menos, el doble del didmetro
minimo del VSD (fig. 02) (a) (en el lado ventricular derecho), e igual 0 1-2 mm mayor que el didmetro del VSD
en la abertura ventricular izquierda (b). La evaluacion del tamafio del VSD se dificulta si también existe un
aneurisma septal, particularmente en el caso de un VSD complejo con mas de una apertura por el lado derecho.
En esta situacién, la bobina se seleccionard (nicamente sobre la base del didmetro ventricular izquierdo (b) del
aneurisma. El cierre de un VSD perimembranoso con un aneurisma pronunciado no requiere la observacién de
una distancia especifica con la vélvula adrtica. La bobina elegida debe llenar el aneurisma sin proyectarse hacia

el tracto de salida ventricular izquierdo.

145128 143148

Pidmetro distal {B)

Didmetro proximal (F)

Ingeductor alargade
recomendado

Tab.: seleccion del Nit-Occlud® LE VSD

Procedimientos auxiliares de toma de imagenes _
El cierre del VSD debe realizarse en el laboratorio de cateterizacion cardiaca con ayuda de la radiologia y de un
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ecocardiograma. La implantacion correcta de una bobina Nit-Occlud Lé VSD requiere un ecocardiograma
transesofagico (ETE), un ecocardiograma transtoracico (ETT) o un procedimiento similar de visualizacion. Si se
usa una ETE, es importante asegurarse de que la anatomia esofagica del paciente permite la colocacion y
manipulacion de la sonda ultrasonica.

Oclusion de un VSD perimembranoso o muscular alto

@ Preparacién del paciente

= Esta intervencion suele realizarse bajo anestesia general. En algunos casos, previa verificacion rigurosa, puede
ser suficiente una fuerte sedacién y anestesia local.

» Heparinice al paciente para lograr un tiempo de coagulacion activada (ACT) al implantar el dispositivo de 200-
250 s.

 Administre antibiéticos profilacticos.

@ Preparacion del acceso a los vasos

e El procedimiento estandar es el acceso con un introductor de 4 F o 5 F mediante la arteria femoral izquierda, vy
con un introductor de 6 F o 7 F por la vena femoral derecha. Los parametros hemodinamicos deben
determinarse con un examen rnormal mediante cateterizacion cardiaca derecha e izquierda. Realice un
angiograma ventricular izquierdo con proyeccion de haz lateral yfo proyeccién oblicua anterior izquierda (LAO).
Tome la medida maxima del VSD en el perfil dptimo.

E\N\\
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Fig. 03 Cruce del VSD Fig. 04: Avance del catéter de balon con
perforacion final

» En algunos casos, un VSD membranoso se puede sondar directamente desde el ventriculo derecho, por
ejemplo, con un catéter coronario derecho Judkins® (JR). En este supuesto, se puede avanzar el hilo guia desde
el ventriculo derecho hasta la aorta ascendente y posicionar el introductor largo para el procedimiento de
implante sin formar un bucle arteriovenoso. No abstante, a menudo el defecto membranoso solo se puede
sondar desde el ventriculo izquierdo, haclendo inevitable la formacién de un bucle arteriovenoso.

» (Fig. 03) Inidie la formacion del bucle arteriovenoso avanzando un catéter Judkins® coronario derecho (JR) 4 F
o, si corresponde, un catéter de mamaria interna (IM) por la arteria femoral izquierda hasta que entre en el
ventriculo izquierdo, usando un hilo guia de punta blanda. Inserte el hilo guia extra largo (p. ej. 0,035" / 260 cm)
a través del VSD y en |a arteria pulmonar (o la vena cava superior). El hilo guia debe atravesar el VSD con una
ligera orientacién craneal, para que avance mas facilmente hacia la arteria pulmonar. Esta precaucién es
importante para evitar que el hilo guia cruce bajo la banda moderadora (trabécula septomarginal). Por eso se
recomienda el uso de un hilo angular {p. €j. hilo angular Terumo® angled wire).

« (Fig. 04) Por la vena femoral, avance un catéter de baldn con perforacién final de 6 F o 7 F hasta la arteria
pulmonar o la vena cava superior. Si el lumen interior del catéter es suficientemente grande para acomodar el
bucle Multi-Snare de pfm medical ag, ahora puede insertar el bucle inmediatamente. Si el lJumen interior es
demasiado pequefio para el bucle, sustitiyalo por un catéter de baldn con perforacion fina! adecuado.
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05; Endazado del hilo Fig. 06; Avance del catéter por Ia vena cave
inferior

« (Fig. 05) A continuacion, inserte el bucle Multi-Snare por la vena, enlace el hilo guia situado en la arteria
pulmonar o la vena cava, y saquelo por el acceso en la vena femoral derecha. Asi se crea una férula con el hilo

F

guia arteriovenoso.
» (Fig. 06) Retire el catéter de baldn con perforacion final o el catéter venoso y avance el catéter IR por el lado

izquierdo, por el hilo guia, a través del VSD hasta que entre en la vena cava inferior.

o

i

Fig. 07 téemica de "Rissing” Fiz, (%; avance del introductor lasge en Ia
acrta apcendente

« (Fig. 07) Por la vena femoral derecha, avance un introductor largo 6 F o 7 F con dilatador por el hilo guia hasta
que el dilatador se encuentra con el catéter JR o IM en la vena cava inferior (técnica de "kissing”). Apriete el
bucle arteriovenoso tirando del hilo guia por ambos lados y apretandolo con una grapa en el cono del catéter

arterial y del introductor largo.
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» (Fig. 8) Avance cuidadosamente el introductor largo por el VSD hasta que la punta se sitie en la aorta
ascendente. Al hacerlo, tire del catéter arterial ligeramente hacia atras. En cuanto el introductor largo llegue a la
aorta ascendente, sustituya el catéter arterial por un catéter de doble J {pigtail) a lo largo dei hilo guia,

@ Preparacion del sistema

» Seleccione la bobina adecuada segin el tamafio del defecto.

« Compruebe que la barrera estéril esté intacta antes de sacar el sistema del envase,

» A continuacion, abra el sistema en un entorno estéril.

» Aseglirese de que el producto esté completo y no presente ningin tipo de dafios. Si el producto no esta

completo o muestra sefiales de estar dafiado, sustitdyalo por uno nuevo,

ADVERTENCIA:
O No deben usarse productos dafiados bajo ninguna circunstancia.
« Aseglrese de que todas las conexiones roscadas estén bien apretadas. Algunas uniones roscadas pueden

haberse aflgjado en el proceso de esterilizacion.

Fig. 09: La punta de Ia bobina debe
sobreealir 2 mm: del catéter.

» La punta de la bobina debe sobresalir muy ligeramente (2 mm) del catéter (fig. 09) para que el proceso de
introduccion de la bobina sea mas sencillo. Si la bobina se desliza entrando de nuevo en el catéter mientras se

desplaza, debe recolocarse antes de la insercidn en el introductor fargo, tal como se muestra en la figura 09.

» Enjuague el sistema cuidadosamente con solucién salina fisiologica a través del acceso lateral del conector en
Y, y asegurese de que no quede aire en el sistema. Es recomendabie enjuagar el sistema en todo el proceso con
una infusion presurizada (solucion salina fisioldgica heparinizada). El introductor largo se debe aspirar y_gnjuagar

antes de insertar el catéter de implante.
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@ Insercion del sistema

Fig. 10: Configuracicn de fa bobina
» Tras confirmar la correcta colocacion del introductor largo en la aorta ascendente o en el tracto de salida
ventricular izquierdo, retire el dilatador del introductor largo vy la férula del hilo gufa.
s (Fig. 10) Avance lentamente el catéter de implante y la bobina desde el acceso transvenoso introduciéndolos
en el introductor largo y la aorta ascendente, bajo monitorizacion fluoroscopica,

+ Avance el catéter de implante vy la bobina hasta aproximadamente 10 mm mas alla de la punta del introductor
largo.

bp = punto base

M1 = cuatro arrollamientos faera del catéter de o
implantacién M‘;s e }%ﬁt‘ﬁi’
Mz = solo quedan dos arrollamientos dentro del catéter fw“”’“bp

de implantacidn '

M3 = toda la bobina estd fuera del catéter de

implantacion N ?a k:;

fig. $1: Marcas {Mi-M3)} cn ol sistemna de colocscion

@ Configuracion de la bobina
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« (Fig. 10) Bajo monitorizacién fluoroscopica y por ecocardiograma (ETE o ETT), empuje la bobina Nit-Occlud L&
VSD para sacarla del catéter de implante, usando la canula de metal y el control de una mano, hasta que hayan
salido los primeros cuatro arrollamientos. Las marcas permiten controlar mejor el nimero de arrollamientos
liberados (Fig. 11).

A tal fin, avance cuidadosamente el elemento de insercion con una mano hasta que entre en la véalvula del
conector en Y. Ahora el punto de entrada del elemento de insercién con una mano también es el punto base
(bp) para las marcas (M1-M3) en el sistema de colocacién. Si la marca M1 esta en el punto base (bp), se han
liberado cuatro arrollamientos.

(En algunos casos, puede ser preferible liberar mas de cuatro arrollamientos en la aorta, segln los pardmetros
de tamafio de la aorta. Asi se puede evaluar la configuracidn de la bobina cuando esta ya esta en la aorta. Este
procedimiento debe ser encomendado exclusivamente a un méedico con amplia experiencia con el producto, ya
que la bobina puede quedar atrapada al pasar por la valvula adrtica.)

« (Fig. 12) A continuacion, tire cuidadosamente de todo el sistema, incluyendo el introductor, para sacarlo por la
valwula aortica hacia el tracto de salida ventricular izquierdo. ContinGe tirando para que la bobina entre en el
defecto, donde comenzard a adaptarse a su contomg automaticamente. El introductor y el catéter de implante
mantienen la misma posicion entre sf.

Cuando el sistema pasa por la valwla adrtica, es importante asegurarse de que la bobina mantenga su
configuracion, para evitar el efecto "acordedn”. Si la bobina pierde su dptima configuracién al pasar por la

valvula adrtica, se recomienda tirar de la bobina para devolverla al catéter de implante cerca del septo

TR
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En algunos casos, la bobina desplegada puede quedar atrapada en la valvula adrtica al pasar desde la aorta
ascendente al ventriculo izquierdo. En esta situacion, lo mas importante es empujar primero la punta del
introductor largo para introducirla en el ventriculo izquierdo. Asi es mds facil avanzar el catéter de implante, de
modo que se pueda liberar la bobina de la valvula adrtica, Desde este punto, hay dos situaciones posibles:

* El catéter de implante y la bobina desplegada se devuelven a la aorta ascendente. Después puede intentarse
de nuevo el paso desde la aorta ascendente al ventriculo izquierdo.

» £l catéter de implante y la bobina desplegada se caen o vuelcan en el ventriculo izquierdo. En ese caso se

puede colocar la bobina cuidadosamente en el defecto.

@ Configuracion final de la bobina

« Vuelva a comprobar la posicién y el tamaiio de la bobina. Si los arrollamientos liberados estan bien integrados
en el VSD, presione los arrollamientos proximales para sacarlos del catéter de implante de forma que se
coloquen solos contra el lado ventricular derecho del defecto. La maniobra de liberacién debe realizarse del
siguiente modo: tire lentamente del catéter de implante para sacarlo del ventriculo izquierdo e introducirio en el
ventriculo derecho, liberando al mismo tiempo los 1-2 arrollamientos restantes de la bobina. Bajo control
fluoroscopico, y usando las marcas (Fig. 11), ahora podra comprobar si se han liberado todos los arrollamientos.
Es de vital importancia asegurarse de que la punta del introductor largo se mantiene cerca de la abertura
ventricular derecha del VSD durante esta maniobra, para evitar interferencias o problemas de enredo en la
bobina por la valvula tricispide.

« Puede comprobarse la correcta colocacidn mediante inyecciones repetidas de un medio de contraste por un
catéter de doble } ¢pigtail) situado cerca de la bobina durante el proceso de implante.

ADVERTENCIA:

J En caso de mal a colocacion, conflguracion o eleccion de la bobina, esta puede retirarse hasta e | catéter de
implante antes de activar el mecanismo de liberacion , y recolocarse, cambiarse o extraerse.

En algunos casos se pueden liberar demasiados arrollamientos por el lado ventricular derecho durante la
colocacién de la bobina en el VSD. Este exceso de arrollamientos puede afectar a la valvula trictspide, lo que

I
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vuelva a entrar en el catéter de implante y, al mismo tiempo, empujar el catéter de implante para que cruce el
VSD y vuelva al tracto de salida ventricular izquierdo. Ahara puede repetirse el procedimiento de implante.

Si no se puede avanzar el catéter de implante hasta el tracto de salida ventricular izquierdo, hay que tirar de la
bobina para introducirla por completo en el catéter. Si esto tampoco fuera posible, tire de la bobina y del catéter
de implante para que vuelvan al intreductor largo.

ADVERTENCIA:

[ iNo continte el proceso de liberacién de la bobina si e | tamafio o la configuracidn de la misma no son los
adecuados.

Recolocacion

Para recolocar la bobina, tire del sistema de colocacion para que vuelva al catéter de implante usando el control
de una mano.

ADVERTENCIAS:

O Si se nota una fuerte resistencia al tirar del sistema para que vuelva a entrar en el catéter de implante, no tire
con fuerza del s i s tema de colocacion para forzarlo.

Podri a provocar una liberacién prematura de la bobina.

0 Si la bobina Nit -Occlud L& VSD esta incorrectamente colocada, tire de ella para que vuelva a | catéter de
implante y repita e | procedimiento de implante. A veces la bobina se puede soltar inesperadamente del catéter,
creando una embolia. Si esto ocurriera, la primera opcidn es tratar de retirar la bobina con un bucle de la zo . Si
no resulta, el paciente debe ser completamente heparinizado y transferido a quirdéfano para una operacién de
extraccion. En la misma intervencion se puede proceder al cierre quirirgico del defecto septal ventricular.

0 Nunca trate de conecta r una bobina suelta con el sistema de colocacidn.
& Liberacion de la bobina

Fig. 13 Liberscién de I bobina
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» Tras confirmar la configuracion correcta y estable de la bobina en el defecto mediante ultrasonidos y un
angiograma, puede activarse el mecanismo de liberacion.

» Para ello, primero retire |a varilla de seguridad roja tirando de ella para sacarla del mango de un solo uso.

« (Fig. 13) A continuacidn, tire de la corredera azul hacia atras, bajo control fluoroscépico, hasta que la bobina se
separe del sistema de colocacidn.

« Retire el sistema de colocacion y el catéter de implante y compruebe que todos los componentes estén
presentes.

+ Finalmente, realice un angiograma y ecografia del ventriculo izquierdo y de |la aorta para comprobar y
documentar la posicién de la bobina vy la efectividad de la oclusion.

» Retire el catéter de angiografia.

ADVERTENCIA:

G Elcatéternodebeentra r en con tacto con la bobina .

Cierre de un VSD muscular

Preparacion del acceso por la vena yugular derecha

La preparacién es esencialmente la misma que para los VSD perimembranosos. Ocasionalmente, puede sondarse
el defecto desde el lade ventricular derecho, pero a menudo sera necesaric colocar una férula de hilp
arteriovenosa del tipo normal. Para cerrar un VSD muscular, las puntas del catéter de implante y del introductor
alargado deben colocarse directamente sobre el septo ventricular en el lado ventricular izquierdo. El catéter de
implante debe sobresalir aproximadamente 3-5 mm. La liberacién de la bobina debe realizarse a una distancia
suficiente de la valvula mitral y de los misculos o cuerdas papilares. Bajo control fluoroscépico, empuje la bobina
Nit-Occlud L& VSD para sacarla del catéter de implante, usando la canula de metal y el control de una mano,
hasta los dos Ultimos arrollamientos proximales. Las marcas permiten controlar mejor el ndmero de
arrollamientos liberados (Fig. 11). Si la marca M2 estd en el punto base (bp), se han liberado todos
arrollamientos menos dos. Ahora tire de todo el sistema (introductor alargado y catéter de implante) hacia atras
para que la bobina configurada se adapte al contorno del defecto (Fig. 13). Tire lentamente del catéter de
implante para sacarlo del ventriculo izquierdo e introducirlo en el ventriculo derecho, liberando al mismo tiempo
los 1-2 arrollamientos restantes de la bobina. Bajo control fluoroscépico, y usando las marcas (Fig. 11), ahora
podra comprobar si se han liberado todos los arrollamientos (Fig. 14/15).
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Fig. 15: Liberacizn de 1a bobina
Una vez la bobina haya adquirido su forma Optima, siga los pasos pertinentes tal como se describe en el

procedimiento para los VSD membranosos (&).

Complicaciones técnicas y su prevencién

Las complicaciones técnicas descritas a continuacion se pueden evitar cumpliendo las siguientes reglas:

* Use siempre conectores en Y de Touhy-Borst para evitar movimientos no deseados de los componentes.

» Todos los componentes se deben enjuagar repetidamente con una solucion salina fisiolégica heparinizada para
evitar que se atasquen. Esto es especialmente aplicable durante las intervenciones prolongadas.

» Mantenga la maxima alineacion posible de los componentes durante el procedimiento, para minimizar la
resistencia por friccion.

« Para retirar un implante, use siempre un catéter para minimizar el riesgo de que se pierda el implante.

Error en la maniobra de liberacién de la bobina

Los errores en la maniobra de liberacion de la bobina pueden deberse a las siguientes razones:

La bobina puede atascarse en el catéter de implante en caso de ser un procedimiento prolongado de implante y
si no ha habido suficiente enjuague con la solucidn salina heparinizada, © si la bobina no se ha empujade lo
suficiente para sacarla del catéter de implante. El punto de conexidn entre la bobina y el sistema de colocacion

puede seguir estando en el catéter de implante.
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La seccion distal del sistema de colocacion debe empujarse y sacarse del catéter de implante inmediatamente
antes de la separacion. Si la bobina se atasca todavia, serd necesario extraer y sustituir todo el producto.
Enjuague el catéter de la bobina sustitutiva continuamente para minimizar la friccién o las obstrucciones en el
sistema debidas a la coagulacion de la sangre.

Si la bobina causa una embolia

Las bobinas pueden provocar embolias en las siguientes situaciones:

« La bobina es demasiado pequefia para el tamafio del defecto. En consecuencia, la bobina migra y produce una
embolia.

= La bobina se libera por error antes de alcanzar su posicion final,

= Se tira de la bobina forzandola contra una resistencia excesiva, y se sale del sistema de colocacion.

Si se produce una embolia, trate de intervenir para retirar la bobina por el sistema vascular. Los métodos
posibles para enlazar y recuperar una bobina incluyen el uso de bucles, lazos o cestas. Si no fuera posible, debe

realizarse una operacidn de emergencia,

Protrusion/obstruccion

Los arrollamientos que sobresalen irrumpiendo en el tracto de salida ventricular izquierdo o en la vahula
tricispide pueden provocar problemas de flujo sanguineo o insuficiencia valvular. Debido a las propiedades de
memoria de la forma del material, la bobina tiende a recuperar su configuracion original en cuanto le es posible,
recogiendo los arrollamientos y/o presionando contra el septo.

Medicacién recomendada durante y después de la intervencion

« Durante la intervencion, se recomienda la administracion sistémica de 50-100 unidades de heparina por kilo de
peso corporal (ACT 200-250 s).

» Para prevenir infecciones, se recomienda la administracién de un antibidtico durante la implantacién mas 2
dosis posteriores, en intervalos de 8 h cada una.

» También debe tomarse un antibidtico durante los 6 meses posteriores a la implantacion, para evitar una
endocarditis. Se recomienda seguir una profilaxis continuada de la endocarditis pasado este periodo si se ha
detectado un paso (shunt) residual durante los 6 primeros meses del postoperatorio.

« E| tratamiento profildctico anticoagulante con acido acetilsalicilico (AAS) debe comenzar lo antes posible tras el

implante (durante 6 meses, 2-3 mg/kg de peso corporal al dia).
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Pautas de comportamiento para el paciente
Durante las 4 semanas siguientes al implante debe limitarse el ejercicio fisico, para evitar la desestabilizacion y el

posible desplazamiento de la bobina.

Cuidados posteriores

El paciente debe someterse a examenes periddicos en intervalos establecidos por el médico encargado. Debe
prestarse especial atencion a los siguientes sintomas (lista no exhaustiva): paso (shunf) residual postoperatorio,
arritmias cardiacas, funcion ventricular izquierda y derecha, resistencia vascular pulmonar, insuficiencia vascular,

etc. Debe considerarse el conocimiento médico mas actual.

Eliminacion tras el uso
Tras su utilizacidn, los productos médicos y sus accesorios podrian suponer un peligro biologico 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.
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PROYECTO DE ROTULO

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

2. Importado por Pfmsa S.A —~ Heredia 1855, Piso 2 No. A-204 C1295ACI, Buenos Aires, Argentina.
Producto para uso medico Unicamente — Nit-Occlud® L& VSD Sistema de espiral para el cierre
perimembranoso y muscoloso VSD (Defectos del septum ventricular), Mod.: 149086, 149106, 149126,
149148, 149168 - Marca: pfm.

4. formas de presentacion:

5. producto de un solo uso

6. N° Serie:

7. Producto estéril: ETO

8. Vida Util: 3 afios.

9. ver instrucciones de uso en el interior del envase.

10. ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

11. Directora técnica: Farmacéutica Andrea Cynthia Mindlin MN 12.042

12. Autorizado por A.N.M.A.T - PM- 1879-10

13. condicidn de venta

SN\\
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8809/11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologj édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N
53??’, y de acuerdo a lo solicitado por PFMSA S.A., se autorizd la
inscripcion 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 de espiral para el cierre perimembranoso y
muscolosc VSD (Defectos del septum ventricular)
Cddigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 - Prétesis para
Embolizacion, Intravascular
Marca de (los) producto(s) medico{s): PFM.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: Oclusion operativa de defectos septales ventriculares
hemodinamicamente significativos usando técnicas de catéter.
Modelo/s: NIT-OCCLUD Le VSD, Referencias: 149086, 149106, 149126, 149148,
149168.
Periodo de vida util: 3 afios
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de! fabricante: PFM Medical AG
Lugar/es de elaboracion: Wankelstrape 60, 50996 Koln, Alemania.
Se extiende a PFMSA S.A., el Certificade PM-1879-10, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZUSEPNH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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