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BUENOS AIRES, 30 SEp 20m

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-8781/11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prbductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
AGA Medical Corporation, nombre descriptivo Oclusor Septal y nombre técnico
Oclusores, de acuerdo a lo solicitado, por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A.,
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 53 y 54-63 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma _
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-175, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artfculo 3° serd por
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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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente NO 1-47-8781/11-3 /\\1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRgD?CT 3 I’fDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... WA SO, S

Nombre descriptivo: Oclusor Septal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 - Oclusores

Marca de (los) producto(s) médico(s): AGA Medical Corporation.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: cierre percutaneo de comunicaciones interauriculares
en posicién ostium secundum, o para tratar a pacientes que se han sometido a
una intervencién de Fontan Fenestrado

Modelo/s: Amplatzer® Septal Occluder

9-A5D-004, 9-ASD-005, 9-ASD-006, 9-AS5D-007, 9-ASD-008,

9-ASD-009, 9-ASD-010, 9-ASD-011, 9-AsSD-012, 9-ASD-013, 9-ASD-014,
9-ASD-015, 9-ASD-016, 9-ASD-017, 9-ASD-018, 9-ASD-019, 9-ASD-020,
9-A5D-022, 6-A5D-024, 9-ASD-026, 9-ASD-028, 9-ASD-030, 9-ASD-032,
9-A5D-034, 95-ASD-036, 9-AS5D-038

Periodo de vida (til: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation

Lugar/es de elaboracién: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados

Unidos.

Expediente N© 1-47-8781/11-33 w“; L
DISPOSICION Nogy T3 i

O Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICOQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

— 6.7.3.3.. |
— Mw} -
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8781/11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia JLlédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
873?, y de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
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: Oclusor Septal

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-730 - Oclusores

Marca de (los) producto(s) médico(s): AGA Medical Corporation.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: cierre percutdneo de comunicaciones interauriculares
en posicién ostium secundum, 0 para tratar a pacientes que se han sometido a
una Intervencion de Fontan Fenestrado

Modelo/s: Amplatzer® Septal Occluder

9-ASD-004, 9-ASD-005, 9-ASD-006, 9-ASD-007, 9-ASD-008,

9-ASD-009, 9-ASD-010, 9-ASD-011, 9-ASD-012, 9-ASD-013, 9-ASD-014,
9-ASD-015, 9-ASD-016, 9-ASD-017, 9-ASD-018, 9-ASD-019, 9-ASD-020,
9-A5D-022, 9-ASD-024, 9-ASD-026, 9-ASD-028, 9-ASD-030, 9-ASD-032,
9-ASD-034, 9-ASD-036, 9-ASD-038

Periodo de vida util: 5 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation

=



Lugar/es de elaboracién: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados

Unidos.

Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado PM-961-175, en
la Ciudad de Buenos Aires, a .......... 30..SEP. 2001....., siendo su vigencia por cinco

(5) anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No , %J
67 3 3 WA e
!

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
Oclusor septal
Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricante

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane Nerth
Plymouth, MN 55442

Iimportador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 52 y 9°Piso- (CLO55ABE) Bs. As
TEL: 3723 3710 y rotativas

FAX: 3723 3701

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Octusor septal y sistema de liberacién AMPLATZER®

ESTERILIZADO POR EtO

LOTE # SERIE &

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 ANOS

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién: Guardar en un lugar fresco y seco.

Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “instrucciones para Uso”

Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la AAN.M.A.T “PM-961-175"

Condicion de Venta: “....."

G, PASCUAL
pTECMICA
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO

Oclusor septal

Razén Social y Direccion del Fabricante e importador

Fabricantes

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442

Importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

Direccién: Viamonte 1621 52 y $°Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL: 3723 3710 y rotativas

FAX:3723 3701

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Oclusor septal

ESTERILIZADO POR: Eto

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la A.N.M.A.T "PM-961-175"

"

Condicion de Venta: “......

7 RCENTINA S.A.
g 5, PASCUAL
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Descripcion
El oclusor septal AMPLATZER es un dispositivo autoexpandible de doble disco, hecho de malla de
alambre de nitinol.> Los discos estan unidos entre si por una cintura corta de conexion que
corresponde al tamafio de la comunicacidon interauricular {CIA). Para mejorar la capacidad de
oclusién del dispositivo, se han incorporado en los discos y la cintura unos delgados parches de
poliéster firmemente cosidos mediante un hilo de poliéster.

El sistema de tiberacidn AMPLATZER estd disefiado para facilitar el acoplamiento, la carga, la
liberacion y el despliegue del oclusor septal AMPLATZER, y se compone de una vaina de liberacion,

un dilatador, un dispositivo de carga, un tornillo de plastico y un cable de liberacién.

Indicacion

El oclusor septal AMPLATZER es un dispositivo percutaneo de oclusion mediante catéter indicado
para cerrar comunicaciones interauriculares (CIA) en posicién ostium secundum® o para tratar a
pacientes que se han sometido a una intervencién de Fontan fenestrado (FF) que ahora requieren
un cierre de fa fenestracion.

Los pacientes idéneos para el cierre de CiA tienen pruebas ecocardiogrificas de comunicacién
interauricular en posicién ostium secundum y pruebas clinicas de sobrecarga de volumen
ventricular derecho (es decir, grado de derivacion de izquierda a derecha o agrandamiento del

ventriculo derecho).

Contraindicaciones

-Cualquier paciente que haya demostrado tener anomalia cardiaca congénita extensa que sdlo se
pueda reparar adecuadamente mediante cirugia cardiaca.

-Cualquier paciente haya demostrado tener septicemia en el mes anterior a la implantacién, o
cualquier infeccion sistémica que no se pueda tratar satisfactoriamente antes de ia colocacion del
dispositivo.

-Cualquier paciente que haya demostrado tener un trastorno hemorragico, Ulcera no tratada u otra
contraindicacion al tratamiento con aspirina, 2 menos que se le pueda administrar otro

antiagregante plaquetario durante 6 meses.

% 5e trata de una aleacidn de niguel y titanio en proporciones casi equimolares y que tiene propiedades de
memoria de forma espectaculares. La memoria de forma se manifiesta cuando, después de una deformacidn
plastica, el material recupera su forma tras un calentamiento suave.

% La Comunicacién Interauricular {CIA) es una deficiencia del septurm que resulta en una libre comunicacion entre el lado
derecho e izquierdo de las auriculas. Puede estar situada en cualquier parte del mismo, siendo su localizacidén mas
frecuente en la regidn de la fosa oval, se denomina a este tipo de ClA tipo ostium secundum.

SDERADA
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-Cualquier paciente que haya demostrado tener trombaos intracardiacos mediante ecocardiogr
(especialmente trombos en la auricula izguierda o en la orejuela auricular izquierda).
-Cualquier paciente cuyo tamafio (por ejemplo, demasiado pequefio para una sonda de
ecocardiografia transesofégica, tamafio de catéter, etc.) 0 cuyo estado (infeccidn activa, etc.) lo
harfa un mal candidato para cateterismo cardiaco.

-Cualguier paciente cuya comunicacidn tenga rebordes a menos de 5 mm del seno coronario, las

valvulas auriculoventriculares o la vena pulmonar del Idbulo superior derecho.

Advertencias

Los pacientes que son alérgicos al niguel pueden tener una reaccidn alérgica a este dispositivo.

El oclusor septal y sistema de liberacion AMPLATZER debe ser utilizado solamente por aguellos
médicos gue estén formados en las técnicas de cierre de comunicaciones interauriculares mediante
catéter,

Los médicos deben estar preparados para tratar situaciones urgentes que requieran la extraccién
de dispositivas embolizados gue producen un compromiso hemodindmico critico. Esto incluye la
disponibilidad de un cirujanoc en el lugar.

Los dispositivos embolizados deben ser extraidos; debe evitarse retirarlos a través de estructuras
intracardiacas, a menos gue se los haya comprimido adecuadamente dentro de una vaina.

No utilice este dispositivo si ia barrera estéril se ha visto comprometida de algun modo.

No suelte el oclusor septal AMPLATZER del cable de liberacidn si el dispositivo no se ajusta a su
configuracion original o si su posicion es inestable. Vuelva a capturar y liberar el dispositivo. Si
todavia no obtiene resultados satisfactorios, vuelva a capturar el dispositivo y cambielo por uno
nuevo,

Se requiere el uso de técnicas ecocardiograficas. No infle el baldn mas alla del cese de la derivacién
{es decir, el punto de reduccion del flujo) ni de la visualizacion de una pequefia cintura en el balon.
NO SOBREPASE LA MAXIMA PRESION DE INFLADO DEL BALON.

No deben seleccionarse dispositivos cuyo tamafio supere en mas de 1,5 veces el diametro de la CIA

determinado por ecocardiografia antes del dimensionamiento ¢on baldn.

Precauciones
Manipulacidn
* El oclusor septal y sistema de liberacién AMPLATZER son para un solo uso. No vuelva a utilizar o

esterilizar este producto.

gRGENTINA S.A
CpASGLIAL

APGOERADA
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Seleccidn de pacientes

» Ciertos pacientes podrian correr un mayor riesgo de complicaciones, como erosion de tejidos y
embolizacion del dispositivo.

Los pacientes de mayor riesgo en quienes se implante el dispositivo deben ser objeto de un
seguimiento mas riguroso.

Se consideran de mayor riesgo los siguientes casos:

1. Pacientes que presenten deformacion del dispositivo a la altura de la raiz adrtica.

2. Pacientes con comunicaciones elevadas (rebordes adrtico y superior minimos).

3. Pacientes con reborde de la VCl insuficiente (riesgo de embolizacidn del dispositivo).

Procedimiento

* Se debe comenzar a tomar aspirina (3-5 mg/kg/dia) por lo menos 24 horas antes del
procedimiento. En casos raros de intolerancia a la aspirina, se administran 200 mg de ticlopidina
dos veces. El tratamiento con cefalosparina es opcional.

» El paciente debe estar totalmente heparinizado a lo largo del procedimiento, y presentar un
tiempo de coagulacion activa (ACT) minimo de 200 segundos antes de la insercién del dispositivo.

* Se recomienda recurrir a la ecocardiografia transesofagica (ETE) o equipo similar de toma de
imagenes (por ejemplo, ecocardiografia intracardiaca) para colocar el aclusor septal AMPLATZER. Si
se utiliza la ETE, la anatomia esofagica del paciente debe ser adecuada para la colocacion y
manipulacion de la sonda de ecocardiografia transesofagica.

Después de la implantacién

* Los pacientes deben someterse a tratamiento profilactico apropiado contra la endocarditis
durante 6 meses después de la implantacion del dispositivo. La decisién de continuar la profilaxis
para endocarditis mas de 6 meses se deja a criterio del médico.

» Se debe tratar a los pacientes con antiagregantes plaquetarios/anticoagulantes (como aspirina)
durante 6 meses después de la implantacion. La decisién de continuar el tratamiento con

antiagregante plaquetario/anticoagulante por mas de 6 meses se deja a criterio del médico.

Posibles acontecimientos adversos

La implantacion del oclusor septal AMPLATZER implica el uso de técnicas intervencionistas estdndar
de cateterismo cardiaco.,

Dichas técnicas podrian dar lugar a los siguientes acontecimientos adversos:

« Embolia gaseosa /

* Reaccidn alérgica al contraste
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* Reacciones a la anestesia

* Apnea

* Fiehre

* Hipertensidn/hipotensién

* Infeccion, incluyendo endocarditis

+ Perforacion del vaso o del miocardio

» Pseudoaneurisma, incluyendo pérdida de sangre que requiera una transfusion

¢ insuficiencia valvular

Presentacion
El oclusor septal AMPLATZER viene envasado aparte del sistema de liberacidon AMPLATZER.

Consulte en |a tahla 3 de |a siguiente seccidn los tamafios recemendados del sistema de liberacion.

Modo de empleo
Conservacion de la eficacia del dispositivo

Guardar en un lugar fresco y seco.

Modo de empleo

¢ Los pacientes deben estar totalmente heparinizados a lo largo del procedimiento y presentar un
tiempo de coagulacién activa (ACT) minimo de 200 segundos antes de la insercion del dispositivo.

¢ Después de efectuar la puncidn percutanea de la vena femoral, practique un cateterismo cardiaco
derecho de la manera habitual.

* Realice una angiografia a fin de revelar la comunicacidén interauricular. Cateterice la auricula
izquierda utilizando una posicion oblicua anterior izquierda de 452 y un dngulo craneal de 35-45¢2, e
inyecte medio de contraste en la vena pulmonar del Iobulo superior derecho.

¢ Introduzca una guia de intercambio con punta en "J" de 0,035 pulg. en la auricula izquierda.
inserte un catéter balon distensible sobre la guia de intercambio en el interior de la auricula
izquierda y determine el diametro de la comunicacidn.

» Determinacion del didmetro de la comunicacion

Técnica de reduccion del flujo: Usando un balén disefiado especificamente para determinar el
tamafic de comunicaciones interauriculares (por ejemplo, el baldn dimensionador AMPLATZER]), se
hace pasar el catéter sobre la gufa de intercambio directamente a través de |a piel. Para facilitar la
entrada percutdnea, un asistente deberfa aplicar presidon negativa con fuerza con una jeringa
acoplada. Con ayuda fluoroscopica y ecocardiografica, el catéter balén se coloca a través de la

comunicacidn y se infla con medio de contraste diluide hasta que cese |a derivacién de izquierda a

ST. JDEA ARJINTINA S.A
R1Z G. PASCUAL
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derecha, segun se observe en la ecocardiografia. El baldn se desinfla hasta que pueda verse el fi
juego vuelve a inflarse hasta el cese de la derivacion. En ese momento pueden efectuarse las
mediciones por ecocardiografia o fluoroscopia, o bien mediante la placa dimensionadora.
ADVERTENCIA: No infle el balén mas alld del punto de reduccidn de flujo ni por encima de su
volumen m#ximo de inflado. El inflado en exceso de! punto de reduccion de flujo podria provocar
dafios al balon y la distension de la comunicacion {con el consiguiente error en la determinacion de
su tamario).

NOTA: Si hay mds de una CIA presente, podria aparecer una cintura en el balén sin el cese del flujo.
La seleccion de tamafio debe basarse en la reduccion del flujo, y no sélo en la aparicién de una
cintura.

NOTA: Consulte siempre las Instrucciones de uso que acompafian a cada catéter balén para
asegurarse de que se sigan las recomendaciones del fabricante,

* Una vez determinado el diametro de la comunicacion, seleccione un dispositivo de oclusion igual
al de la comunicacion o, si éste no se encuentra disponible, uno del tamafo inmediatamente
superior.

+ Retire el catéter balén dejando la guia de intercambio de 0,035 pulg. en su sitio.

* Pase el cable de liberacion por el cargador y enrosque ei dispositivo a la punta del cable. Una vez
que se logre un acoplamiento firme, sumerja el dispositivo y el cargador en solucion salina e inserte
el dispositivo de un tirdn en el cargador.

{rrigue el dispositivo por el brazo lateral.

* Introduzca el dilatador en la vaina de liberacion vy fijelo con el mecanismo de traba, Introduzca el
conjunto de dilatador/vaina de liberacién por la ingle. Una vez que la vaina de liberacidn haya
llegado a la vena cava inferior, retire el dilatador para permitir que el flujo retrégrado de sangre
purgue de aire el sistema, luego conecte la valvula hemostatica e irrigue con una jeringa antes de

penetrar la auricula izquierda.

ADVERTENCIA: Con el sistema de liberacion de 12 French, utilice siempre el adaptador de cierre
lder al conectar la vdlvula hemostatica a la vaina.

* Haga avanzar {a vaina sobre la guia a través de la comunicacion hasta la vena pulmonar superior
izquierda. Verifique ia posicion correcta de la vaina de iiberacion mediante una prueba de inyeccion
manual de medio de contraste 0 mediante ecocardiografia. Retire |a guia de intercambio e irrigue la
vaina con solucion salina.

e Acople el dispositivo de carga a la vaina de liberacion. Introduzea el dispositivo en la vaina

empujando {no girando) el cable de liberacién.
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cintura de conexion y tire del dispositivo suavemente contra el tabigue auricular, que puede
palparse y también observarse por ecocardiograffa. Aplicando tensidn al cable de liberacion, tire de
la vaina hacia atras y despliegue el disco auricular derecho. Tire hacia atras de la vaina unos 5 a 10
cm. Coloque la camara delantera en la misma proyeccion gue e! angiograma para perfilar el tabigue
auricular. Un movimiento suave de un lado para otro con el cable de liberacidn garantiza una
posicidn segura a través de la comunicacidn interauricular, lo que también se puede observar
mediante ecocardiografia.

ADVERTENCIA: No desprenda el dispositivo del catéter de liberacion si el oclusor no se ajusta a su
configuracidn original o si la posicidn del dispositivo es inestable. Vuelva a capturar y liberar el
dispositivo. 5i todavia no obtiene resultados satisfactorios, vuelva a capturar el dispositivo y
cambielo por uno nuevo o suspenda el procedimiento.

¢ Confirme la posicion correcta. Sila colocacion del dispositivo no es satisfactoria o si el dispositivo
no se vuelve a configurar a su forma original, retraigaio hacia la vaina y vuélvaio a desplegar o
cambielo por uno nuevo.

e tibere el dispositivo. Acople el tornillo de plastico al cable de liberacién apretando el tornillo.
tibere el dispositivo girando el tornillo en sentido contrario al de las agujas del reloj, como indica la
flecha. En el caso improbable de que esto no sea posible, haga avanzar la vaina contra el disco

auricular derecho para asegurar el dispositivo; esto facilitara su desprendimiento.

Postoperatorio

Todos |os pacientes deben permanecer internados por una noche para fines de observacion,

Antes del alta debe realizarse una ecocardiografia transtoracica {(ETT).

Los pacientes en gue se observe un peguefio derrame pericardico después de la implantacién

deben ser vigilados estrechamente realizando ecocardiogramas seriados hasta la resolucion del

problema.

Los pacientes de mayor riesgo deben ser objeto de una vigilancia mas rigurosa, que incluya:

* Seguimiento clinico con ecocardiograma una (1) semana después de la implantacion del

dispositivo.

» Aleccionamiento sobre su mayor riesgo y a necesidad de hacerse ecocardiografias en caso de

presentar sintomas {por ejemplo, dolor de pecho o falta de aliento). , _
Compatible con resonancia magnética de hasta 3,0 tesla G/’
» Debe procederse con cuidado al realizar resonancias magnéticas en campos > 3,0 tesla.

+ Mediante pruebas no clinicas, se ha demostrado gue el oclusor septal AMPLATZER es compatible

con equipos de resonancia magnética (RM) en presencia de intensidades de campo de 3,0 tesla o
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inferiores, con una tasa maxima de absorcién especifica (SAR) promediada para todo el cuerpo 3 ‘k_\q\
pet

de 3,83 W/kg a 1,5 tesla y de 5,57 W/kg a 5,0 tesla, en 20 minutos de exposicién a un B1 de 118 uT.
El oclusor septal AMPLATZER no deberia sufrir desplazamientos en este entorno de RM. No se han
realizado pruebas no clinicas para descartar la posibilidad de desplazamientos en presencia de
campos magnéticos superiores a 3,0 tesla.

* En esta prueba, el dispositivo produjo un aumento de temperaturade 1,1 °Ca 1,5 teslay de 1,6
°Ca 5,0tesla.

*» La calidad de ia RM podria verse afectada si ia zona de interés se encuentra exactamente en la

misma posicion que el dispositivo o relativamente cerca del mismo.
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Figura 1a

CONJUNTO DE
ADAPTAROR

TORNILO 1ot OCLUSOR
p‘—§ O ?EMOS?A?ICA AMPLATZER

VAINA DE LIBERACION

™ LLAVE DE UNA ViA

Figura 1b
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Figura 2:

Ecocardiograma
transesofagico durante la
colocacion del oclusor septal
AMPLATZER. El estudio se
registra en un plano vertical
con la cabeza del paciente

a la derecha de la imagen.

El catéter de liberacion se ha
hecho avanzar por el tabique
auricular hasta la auricula
media-izquierda y el disco
auricular izquierdo (tres
flechas) se despliega
empujando el cable de
liberacién.

Figura 3:

La cintura del dispositive
(flecha} se despliega en la
auricula izquierda (tirando
del catéter de liberacién
hacia atrdis sobre ol cable)
y se ratira a fravés de la
comunicacion interauricular
hasta que el disco auricular
izquierda esté contra el
tabique,

Figura 5:

El dispositivo se suslia
desenroscando el cable de
liberacién con el tornillo,

y se traslada a una posicién
neutral en la que ya no esta
amarado al cable.
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Figura 4:

El disco auricular deracho
(dos flechas) se despliega
retrayendo mas el catéter de
liberacién sobre el cable.

El dispositivo sigue unido al
cable de liberacién.

LEYENDA:

A = anterior

S = superior

|AS = nivel de! septum interauricular
LA = auricula izquierda

RA = auricula derecha
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