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BUENQS AIRES, 26 FEB 209

VISTO el Expediente NO 1-47-9856/12-1 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 inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién 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 Disposicidn 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 reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legai vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso IlI) 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 19°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AGA Medical Corporation, nombre descriptivo Oclusor de CIV muscular 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 37 v 38 a 43 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 II1
de la presente Disposicion 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-961-207, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) afios, 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

hﬂ Muizi‘-r
Expediente N© 1-47-9856/12-1 .
DISPOSICION No mr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-1, TERVENTOR
5 3 AL AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM medlante DISPOSICION ANMAT NO ....... 1253 .....

Nombre descriptivo: Oclusor de CIV muscular

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

Marca de los modelos de los productos médicos: AGA Medical Corporation

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: cierre percutdneo mediante catéter destinado a la oclusidon
de comunicaciones interventriculares musculares post infarto

Modelos:

9-ySD-MUSC-PI-016

9-v5D-MUSC-PI-018

9-VSD-MUSC-PI-020

9-ySD-MUSC-PI-022

9-VSD-MUSC-PI-024

Periodo de vida Gtil: 5 afios

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

Lugar de elaboracién: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, E.E.U.U.

Expediente N 1-47-0856/12-1 ddan}el‘v
DISPOSICION N©

. 1 2 5 3 pr. OTTO A. ORSINGHER
' SUB-INTERVENTOR
ANDMLAKL,
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ANEXO 1II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

Dr. 2TTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN DA,
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PROYECTO DE ROTULO

P.I Muscular VSD Occluder

Razén Social y Direccién/es det Fabricante e Importador

Fabricante

AGA Medical Corporation
505¢ Nathan Lane Nerth
Plymouth, MN 55442

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 52 y 9°Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL:; 3723 3710 y rotativas

FAX: 37233701

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Oclusor de CIV muscular Post Infarto

ESTERILIZADO POR ETO

Producto Médico "ESTERIL"

LOTE # SERIE®

FECHA DE VENCIMIENTO: Utilizar antes de XXXXXX

“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 a AN.M.A.T “PM-961-207"

Condicién de Venta: “....."
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO
P.lI Muscuiar VSD Occluder

Razodn Social y Direccién del Fabricante e Importador

Fabricantes

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccidn: Viamonte 1621 52 y 9°Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL: 3723 3710 y rotativas

FAX:3723 3701

E-mail; bpascual@sjim.com

Nombre del Producto Médico: Oclusor de CIV muscular Post Infarto

ESTERILIZADQ POR: ETO

Producto Médico “ESTERIL”

LOTE # SERIE #
FECHA DE VENCIMIENTO: Utiizar antes de XXXXXX

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

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

Autorizado porla AN.M.A.T “PM-961-207"

Condicién de Venta: “......" 2




mes ST. JUDE MEDICAL
e | ] |

ALCHEE G N T R ad M

Descripcién
El oclusor de CIV muscular AMPLATZER es un dispositivo autoexpandible de doble disco hecho de
malla de alambre de nitinol. Los discos estdn unidos entre si mediante una cintura corta cilindrica
que corresponde al tamafio de la comunicacion interventricular {CIV). Para mejorar la capacidad de
oclusién, los discos y la cintura contienen un relleno de tela de poliéster firmemente cosido al

dispositivo mediante un hilo de poliéster.

Indicacion
El oclusor de CIV muscular AMPLATZER es un dispositivo de cierre percutdneo mediante catéter

destinado a la oclusidon de comunicaciones interventriculares musculares.

Cuidados

Criterios de inclusidn

s Pacientes con comunicaciones interventriculares musculares demostradas ya sea por
ecocardiografia o ventriculografia izquierda.

* Una distancia de 3 mm desde la comunicacion muscular hasta el dpex ventricular.

s Peso corporal > 8 kg.

+ Comunicaciones interventriculares con o sin hipertension pulmonar y acianosis.

» Pacientes que se hayan sometido al cierre quirdrgico de comunicaciones interventriculares y
presenten un cortocircuito residual de izquierda a derecha.

* Pacientes con antecedentes de infartos de miocardio y comunicacidn interventricular.

Criterios de exclusién

» Pacientes que pesen menos de 8 kg.

* Pacientes con resistencia vascular pulmonar peligrosamente elevada por encima de 7 unidades
Woods, y un cortocircuito de derecha a izquierda con saturacion arterial periférica inferior al 94%.

« Pacientes con tetralogia de Fallot y comunicaciones interventriculares.

Criterios generales de exclusion

» Septicemia local o generalizada.

+ Antecedentes de infeccidn pulmonar reiterada.

» Cualguier tipo de infeccidn grave menos de un mes antes de la realizacién del procedimiento.

» Patologia maligna con expectativa de vida < 3 afios.

* Trombos intracardiacos demostrados mediante ecocardiografia. /

» Imposibilidad para obtener el consentimiento informado.
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contraindicaciones para el tratamiento con aspirina.

Sistema de liberacién

El sistema de liberacion {figura A) se compone de:
* Vaina de liberacién con adaptador Touhy-Borst
= Dilatador

» Dispositivo de carga

» Tornillo de plastico

» Cable de liberacion

Procedimiento

El dispositive para cierre de CIV puede implantarse ya sea mediante catéter {abordaje de lado
derecho o izquierdo) o durante el intracperatorio. El abordaje dependera de la posicién y direccién
de la comunicacién muscular. Generalmente, es posible acceder a las comunicaciones en la parte
superior del tabigque desde la vena femoral; las comunicaciones mds bajas son mds ficiles de cerrar

por via transyugular.

Técnica de cateterismo (abordaje de lado derecho)

El procedimiento se lleva a cabo bajo anestesia general y guidndose por ecocardiografia
transesofégica.

» Se puncionan la vena femoral derecha o la yugular y la arteria femoral izquierda de la manera
habitual, y se lleva a cabo una evaluacion hemodinamica completa que incluye mediciones de
oximetria y presidn.

« Se revela el defecto por ecocardiografia, v se determina la distancia de la comunicacién al dpex
extremo vy la valvula adrtica.

Se determina el tamafio de la comunicacidon por ecocardiografia asi como por ventriculografia
izquierda. Se selecciona un ocluser que mida 3 mm mas que los valores obtenidos por
ecocardiografia.

» Se introduce un catéter cobra en la arteria femoral izquierda, y se pasa al interior del ventriculo
derecho a través de la vélvula adrtica y la comunicacién interventricular. Se introduce una guia
hasta el interior de la arteria pulmonar. Desde la vena femoral derecha, se introduce un catéter con
lazo Amplatz para extraer la guia a través de la vaina femoral derecha. Esta técnica nos propotrciona

una guia de acceso arteriovenoso continuo (figura B).
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» Sobre ia guia se introduce en la arteria coronaria un catéter guia desde el lado arterial, y se pasa

al ventriculo izquierdo a través de la valvula adrtica con el propdsito de empujar la guia al interior

del apex del ventricuio izquierdo {figura C}.

¢ Desde el acceso venoso se hace pasar un sistema de introduccion AMPLATZER a través de la
comunicacién y al interior del ventriculo izquierdo. Se inyecta medio de contraste para confirmar la
correcta posicion de la punta del catéter cerca del apex.

» El dispositivo se carga de la manera habitual v se introduce a través de la vaina. Bajo guia
fluoroscopica y ecografica, se abre el disco izquierdo y ef dispositivo se coloca contra la pared del
tabique ventricular, el cual puede sentirse claramente {figura D). Seguidamente se despliega €l
disco ventricular derecho y se desenrosca ef dispositivo de la manera habitual, una vez confirmada
su correcta posicion mediante estudios ecograficos (figura E}. Si la posicion no es satisfactoria, el
dispositive puede recapturarse dentro de la vaina y desplegarse nuevamente o extraerse.

Técnica de cateterisimo (abordaje de lado izquierdo)

Una vez penetrado el defecto desde el ventriculo izquierdo, se procede a cambiar el catéter sobre
una guia de intercambio. El dilatador y la vaina se hacen avanzar af interior del ventriculo derechoy
el dispositivo se despliega a través de ta comunicacion {figura F).

Técnica de cierre quirdrgico

+ Una vez que el corazén se haya expuesto ya sea por toracoctomia izquierda o esternctomia media,
se inserta una vaina en el ventriculo izguierdo o derecho.

» Bajo guia ecocardiografica se introdtice a través de la vaina un alambre de torsién ligeramente
curvo, que se hace pasar a través de la comunicacion ventricular muscular. Se procede al
despliegue del dispositivo utilizando la misma técnica empleada en el procedimiento percutaneo.
NOTA: En caso de que el oclusor de CIV muscular AMPLATZER quede mal colocado, retraer el
dispositivo al interior de la vaina y repetir el despliegue. En el caso improbable de que se produzca
una embolizacién, heparinizar totalmente al paciente y trasladario al quiréfano para la extraccion.

Al mismo tiempo puede cerrarse la comunicacion.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-9856/12-1

El Interventor de [a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecrnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
(1”-2%3 . Y de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina 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: Oclusor de CIV muscular

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 - oclusores

Marca de los modelos de los productos médicos: AGA Medical Corporation

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: cierre percutaneo mediante catéter destinado a la ocluslon
de comunicaciones interventriculares musculares post infarto

Modelos:

9-VSD-MUSC-PI-016

9-VSD-MUSC-PI-018

9-VSD-MUSC-PI-020

9-VSD-MUSC-PI-022

9-VSD-MUSC-PI-024

Periodo de vida util: 5 afios

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

Lugar de elaboracién: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, E.E.U.U.

Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificado PM-961-207 en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZEFEBNH, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision. d

el
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