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antiplaquetario.
(2) No utilizar en vasos con excesiva tortuosidad y calcificacion grave.
(3) No utilizar en pacientes con insuficiencia renal o alérgicos al medio de contraste.

5. PRECAUCIONES

(1) Confirme si los pacientes tienen una reaccion alérgica al agente de contraste antes de la
intervencion

(2) Solo los meédicos experimentados deben utilizar el producto.

(3) La espiral esta estéril y asegurese de que el paquete esté intacto antes de usarlo.

(4) Esta prohibido utilizar el producto con el embalaje abierto o dafiado.

(5) Antes del tratamiento, verifique el sistema de la espiral para verificar su funcionalidad,
tamano y forma para cumplir con los requisitos quirtrgicos.

(6) Seguir consistentemente los requisitos técnicos generales del uso del microcatéter,
incluida la heparinizacion sistematica y el lavado de todos los microcatéteres que deben
insertarse en el vaso sanguineo con solucién salina heparinizada aséptica o una solucién
isotdnica similar.

(7) Las aplicaciones del sistema de espirales embdlicas y los métodos técnicos deben
basarse en la condicién del paciente y la experiencia del operador.

(8) Estéa prohibido pasar el producto a través de un catéter con un diametro interno menor
que la dimensién minima.

(9) El producto est4 destinado a un solo uso Y no se puede volver a esterilizar ni reutilizar,
de lo contrario puede dafar el rendimiento del instrumento y aumentar la re-desinfeccién
inadecuada y el riesgo de infeccién cruzada.

(10) El tratamiento debera realizarse bajo vigilancia radiolégica.

(11) La posicién de la espiral solo se puede cambiar mediante el sistema de entrega y esta
prohibido mover el sistema de espiral durante el proceso de transporte.

(12) Si aparece resistencia, determine las causas de la resistencia antes de mover la espiral.
(13) Utilice el producto antes de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta del producto.

6. PREPARACION PARA EL USO

Es necesario mantener un lavado continuo con una solucion adecuada entre los siguientes
dispositivos,
con el fin de asegurar el buen funcionamiento de 1a bobina y minimizar el riesgo de trombo:

¢ Entre el microcatéter de doble marcador y el catéter guia
Entre la vaina de la arteria femoral y el catéter guia

» Entre el microcatéter de doble marcador y el alambre guia; Entre el microcatéter de
doble marcador y el alambre de suministro de la espiral

(1) Conecte una valvula hemostatica rotatoria (VRH) al conector del catéter guia. Conecte
una llave de paso de tres vias al brazo lateral de la VRH y luego una linea de infusién
continua.

(2) Conecte una segunda VRH al conector del microcatéter. Conecte una

llave de paso unidireccional al brazo lateral de la segunda VRH y la linea de solucién de
lavado a la llave de paso.

Se recomienda inyectar una solucién de la bolsa de presién cada 3-5 segundos.

(3) Verifique todos los dispositivos durante el proceso de inyeccidn para asegurarse de que
no haya aire en el catéter guia o el microcatéter.
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Instrucciones de Uso

1. Descripcién

El sistema de Espiral de Embolizacién Expansible Perfiller® (EEE) consta de la espiral
implantable y el sistema de entrega. Las espirales EEE son de aleacion de platino y
tungsteno con un nucleo de polimero de hidrogel expansible. La espiral tiene una estructura

tridimensional antidesenrollamiento, que incluye espirales tridimensionales helicoidales y
tridimensionales complejas.

Su buena flexibilidad, adaptabilidad y disefio Unico pueden evitar el desenrollado causado
por un estiramiento excesivo durante el tratamiento.

Hay una variedad de modelos estandar disponibles (ver tabla 1), segun el diametro del asa
Secundaria y la longitud de la espiral implantable. Cada tipo de espiral debe insertarse
nicamente a través de un microcatéter reforzado con alambre con el diametro interior

minimo especificado. El didmetro interior minimo recomendado del microcatéter es de
0,0165",

Otros componentes necesarios:

Catéter guia compatible con el microcatéter;

Microcatéter reforzado con alambre con 2 marcadores RO (radiopacos) en la punta,
de tamarfio adecuado;

Guia orientable compatible con microcatéter;
2 valvulas hemostéticas rotatorias en Y (RHV)
1 llave de paso de tres vias;

1 llave de paso unidireccional;

Controlador de desprendimiento de bobina Deromper® (Taijieweiye Inc.) o
controlador de desprendimiento V-Grip (Microvention Inc.) para un solo paciente;
Inyeccion de solucion salina estéril y/o Ringer lactato;

* Goteo de solucién salina estéril presurizado.

El ntcleo de polimero hidrofilico de Perfiller® se expande cuando se expone al agua,
aumentando eficazmente la densidad de empaquetamiento y logrando una embolizacion
compacta, reduciendo eficazmente la tasa de recurrencia a largo plazo.

Antes de fa ™,
| expansién

" Nicleo de polimera
hidrofilico

Figura 1: nicleo de polimero de la espiral antes de expansi6n

Alambre anti-enrollamiento

La expansién del ntcleo de polimero hidrofilico puede aumentar eficazmente la estabilidad
de la espiral y evitar la compresién de la espiral empaquetada bajo el impacto del flujo
sanguineo, garantizando asi el sellado eficaz a largo plazo del cuello del aneurisma,
eliminando el remanente de oreja de perro y reduciendo eficazmente la tasa de recurrencia.
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Después de
la expansién

Figura 2: nucleo de polimero después de expansian

2. INDICACIONES

Esta indicado para la embolizacién endovascular de aneurismas intracraneales y otras
anomalias neurovasculares, como malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas.
El sistema de Espiral de Embolizacién Expansible Perfiller® también esta indicado

para la oclusion vascular de vasos sanguineos dentro del sistema neurovascular para
obstruir permanentemente el flujo sanguineo a un aneurisma u otra malformacion vascular y
para embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

3. POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones no relacionadas con el dispositivo pueden ocurrir durante o después del
procedimiento:
Complicaciones relacionadas con la puncion:

¢ Hematoma en el sitio de puncion

¢ Hemorragia en el sitio de puncién

e Tromboembolia local o distal

e Trombosis

o Fistula arteriovenosa

o« Pseudoaneurisma

o Infeccién en el lugar de la puncién

Complicaciones relacionadas con la intervencion:
« Diseccién de arterias
« Perforacién de la pared del vaso o rotura del aneurisma
o Vasoespasmo de larga duracion
¢ Oclusién aguda requerida para intervencién quirdrgica

Complicaciones relacionadas con el dispositivo:
Las reacciones adversas previstas relacionadas con el dispositive son minimas (reaccién
pirégena, infeccién, etc.), pero no se puede excluir completamente la posibilidad de que se

produzcan reacciones adversas.

4. CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones especiales con el dispositivo Perfiller® y sus
contraindicaciones clinicas son las mismas que las de la operacién intervencionista

endovascular general.
(1) No usar’en pacientes en quienes esté contraindicado el tratamiento anticoagulante y
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antiplaquetario.
(2) No utilizar en vasos con excesiva tortuosidad y calcificacién grave.
(3) No utilizar en pacientes con insuficiencia renal o alérgicos al medio de contraste.

5. PRECAUCIONES

(1) Confirme si los pacientes tienen una reaccion alérgica al agente de contraste antes de la
intervencion

(2) Soélo los médicos experimentados deben utilizar el producto.

(3) La espiral est4 estéril y asegurese de que el paquete esté intacto antes de usarlo.

(4) Estéa prohibido utilizar el producto con el embalaje abierto o dafado.

(5) Antes del tratamiento, verifique el sistema de la espiral para verificar su funcionalidad,
tamafio y forma para cumplir con los requisitos quirdrgicos.

(6) Seguir consistentemente los requisitos técnicos generales del uso del microcatéter,
incluida la heparinizacion sistematica y el lavado de todos los microcatéteres que deben
insertarse en el vaso sanguineo con solucién salina heparinizada aséptica o una solucién
isoténica similar.

(7) Las aplicaciones del sistema de espirales embdlicas y los métodos técnicos deben
basarse en la condicién del paciente y la experiencia del operador.

(8) Esta prohibido pasar el producto a través de un catéter con un didmetro interno menor
que la dimensién minima.

(9) El producto esta destinado a un solo uso y no se puede volver a esterilizar ni reutilizar,
de lo contrario puede dafiar el rendimiento del instrumento y aumentar la re-desinfeccion
inadecuada y el riesgo de infeccion cruzada.

(10) El tratamiento debera realizarse bajo vigilancia radiolégica.

(11) La posicién de la espiral solo se puede cambiar mediante el sistema de entrega y esta
prohibido mover el sistema de espiral durante el proceso de transporte.

(12) Si aparece resistencia, determine las causas de la resistencia antes de mover la espiral.
(13) Utilice el producto antes de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta del producto.

6. PREPARACION PARA EL USO

Es necesario mantener un lavado continuo con una solucién adecuada entre los siguientes
dispositivos,
con el fin de asegurar el buen funcionamiento de la bobina y minimizar el riesgo de trombo:

Entre el microcatéter de doble marcador y el catéter guia

Entre la vaina de la arteria femoral y el catéter guia

Entre el microcatéter de doble marcador y el alambre guia; Entre el microcatéter de
doble marcador y el alambre de suministro de la espiral

(1) Conecte una vélvula hemostatica rotatoria (VRH) al conector del catéter guia. Conecte
una llave de paso de tres vias al brazo lateral de la VRH y luego una linea de infusién
continua.

(2) Conecte una segunda VRH al conector del microcatéter. Conecte una

llave de paso unidireccional al brazo lateral de la segunda VRH y la linea de solucién de
lavado a la llave de paso.

Se recomienda inyectar una solucion de la bolsa de presién cada 3-5 segundos.

(3) Verifique todos los dispositivos durante el proceso de inyeccién para asegurarse de que
no haya aire en el catéter gula o el microcatéter.
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Figura 3 Diagrama de conexién de descarga continua

7. TECNICA DE APLICACION

El sistema de entrega comprende un catéter guia que puede acomodar completamente el
microcatéter de doble marcador radiopaco, lo que permite que el medio de contraste
atraviese el microcatéter de doble marcador para ser radiopaco. Seleccione la especificacién
de espiral adecuada estimando el tamafio del aneurisma

(1) Desbloguee el tubo de bloqueo para que el sistema de entrega con espiral implantable
pueda moverse libremente en el tubo interior.

(2) Compruebe todo el sistema empujando lentamente el alambre de entrega. Si no queda
liso, sustitiyalo por uno nuevo.

(3) Empuje lentamente el espiral implantable fuera del tubo interior y reviselo
cuidadosamente en la mano con un guante desechable. Si el sistema de entrega presenta
anomalias, como deformacién o pérdida de memoria del bucle, sustitdyalo por uno nuevo,
(4) Sumena cuidadosamente el espiral implantable y la zona de desprendimiento en solucién
salina estéril o inyeccion de Ringer lactato. Para garantizar una buena memoria de forma de
le espiral implantable, no la toque en la medida de lo posible. Retraiga toda la espiral
implantable lentamente hacia el interior del tubo interno y asegurese de que de la espiral
implantable distal esté aproximadamente a 1 ~ 2 em del extremo distal del tubo interno.

(5) Fije &l tubo de blogueo e inserte el tubo interior del EEE a través del RHV. Asiente la
punta distal del tubo interior en el extremo distal del conector del microcatéter y cierre la
RHV ligeramente alrededor del tubo interior para asequrar la RHV al tubo interior.

No apriete demasiado la RHV alrededor del tubo interior. Un ajuste excesivo podria
danar el dispositivo.

(€) Desblaguee el tubo de bloqueo y empuje la espiral hacia el interior del lumen del
microcatéter Tenga cuidado para evitar enganchar el espiral en la unidn entre el tubo
InNi&nior y &l conector del microcatéter. Es mejor que este paso lo realicen dos personas: una
para manienes la estabilidad del RHV y el tubo interno en el conector del microcatéter, la
Olia para sostener el ubo interno y empujar el espiral Empuyje el EEE a través del
mitiocateter hasla que el extremo proxmal del sistema de entrega se encuentre con sl
extiemo proximal del tubo intermno  Afioje la RHY y retraiga el tubo interior justo fuera ds la
FfHY Cierre la RHY aliededor del sistema de entrega Deshice &l lubo intermo
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completamente fuera del sistema de entrega. Tenga cuidado de no torcer el sistema de
entrega.

(7) Verifique visualmente que la solucién de lavado se esté infundiendo normalmente. Una
vez confirmado, afloje la RHV lo suficiente para hacer avanzar el sistema de entrega, pero
sin influir en el lavado continuo.

(8) Bajo guia fluoroscopica, haga avanzar lentamente el EEE fuera de la punta del
microcatéter. Contintie haciendo avanzar el EEE dentro de la lesién hasta lograr un
despliegue 6ptimo. Reposicionar si es necesario. Si el tamafio de la espiral no es el
adecuado, retirelo y reemplacelo con otro dispositivo.

(9) Avance la espiral hacia el sitio deseado hasta que el marcador proximal radiopaco del
sistema de entrega esté junto al marcador proximal del microcatéter. El extremo proximal de
la espiral esta dentro del microcatéter (ver Figura 2).

Implaf!te de espiral Marcador praximal del

Zona de desprendimiento p sistema de entrega

\\\ ’,'.\\ /f,:,;\ ,’,*\' P, v
VW A e—
WYY VN \
. Marcador proximal del
microcatéter

A /

Marcador distal del
microcatéter

Figura 4. Posicién de las bandas marcadoras para el desprendimiento

(10) Apriete la RHV para evitar el movimiento de la espiral.

(11) Verifique repetidamente que el eje distal del sistema de entrega no esté bajo tension
antes de separar la espiral. La compresion o tensién axial podria hacer que la punta del
microcatéter se mueva durante la colocacion de la espiral. El movimiento de la punta del
catéter podria provocar la ruptura del aneurisma o del vaso.

(12) Verifique que el controlador de desprendimiento esta precargado con baterias y se
activara cuando esté conectado al sistema de entrega proximal. No es necesario presionar
el botén de desconexién en el costado del controlador para activarlo.

(13) Verifique que la RHV esté firmemente bloqueada alrededor del sistema de entrega y
que la posicién de la espiral implantable esté fijada antes de conectar el controlador de
desprendimiento con el sistema de entrega.

(14) Inserte la parte proximal del sistema de entrega en el controlador de desprendimiento y
la luz se volvera verde para indicar que esta listo para separar la espiral. Si no se presiona el
botén de desconexién dentro de los 30 segundos, las luces verdes fijas indican que el
dispositivo esta listo para separarse. Si no enciende la luz verde, verifique que se haya
realizado la conexién. Sila conexién es correcta y no se enciende la luz verde, reemplace el
controlador de desprendimiento.

(15) Verifique la posicién de la espiral implantable antes de presionar el botén de
desprendimiento.

(16) Presione el botén de desprendimiento. Al final del ciclo de desprendimiento, sonaran
tonos audibles y Ia luz parpadear4 en amarillo tres veces,

Verifique el desprendimiento de Ia espiral aflojando primero la valvula RHV, luego tirando
lentamente hacia atras del sistema de entrega y verificando que no haya movimiento de la
espiral; si la espiral implantable no se desprendid, no intente separarla mas de dos veces
mas, si no se desprende después del tercer intento, retire el sistema de entrega.

Nota: Cuando la luz indicadora se vuelve roja, debe reemplazarla con un nuevo controlador
de desprendimiento.
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(17) Una vez confirmado el desprendimiento, avance lentamente el sistema de entrega
hasta que el extremo proximal de la espiral esté fuera del microcatéter.

Nota: Hacer avanzar el sistema de entrega més allé de la punta del microcatéter una vez
que se ha desconectado la espiral implica riesgo de ruptura de aneurisma o ruptura del
vaso.

(18) Después que la espiral esté fuera del microcatéter, extraiga todo el sistema de entrega
del microcatéter.

(19) Verificar angiograficamente la posicion de la espiral a través del catéter guia.

(20) Antes de retirar el microcatéter del sitio de tratamiento, cologue un alambre guia del
tamario adecuado completamente a través del lumen del microcatéter para garantizar que
ninguna parte de la espiral quede dentro del microcatéter.

El médico tiene la discrecion de modificar la técnica de despliegue de la espiral para
adaptarse a la complejidad y variacién de los procedimientos de embolizacion.

Cualquier modificacién de la técnica debe ser coherente con los procedimientos,
advertencias, precauciones e informacion de seguridad del paciente descritos anteriormente.

8. ALMACENAMIENTO

El sistema de espiral de embolizacién expansible Perfiller® debe almacenarse en un lugar
fresco, seco, limpio y bien ventilado con una humedad relativa no superior al 80 %, una
temperatura entre 0 - 40 °C y sin gases toxicos ni corrosivos.

9. PERIODO DE VIGENCIA DE ESTERILIZACION
El sistema de espiral de embolizacién expansible es aséptico y libre de pirégenos, y la
validez de esterilizacién es de 3 (tres) arfios.

O INEZIICA S.A.
MORA BRANGOLD
APODERADO
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Tabla 1. Especificaciones del sistema de espiral de embolizacion expansible Perfiller®

A Diématro del bucle (mm) Lengitud {nm) PO
TJCHYLO101 1 1 5
|_TJCHYL0102 1 2 -
| TICHYLO103 1 3 2D
| TICHYLO104 1 q 2D
TJCHYLO105 1 5 =
| TICHYL1. 501 1.5 1 20
TJCHYL1. 502 1.5 2 R
| TICHYL1. 503 1.5 3 2D
TJCHYLL. 504 1.5 4 2D
TJCHYLL. 505 1.5 5 20
TJCHYLO201 2 1 =
TICHYLO0202 2 2 =
| TJCHYL0Z03 2 3 5
| TIJCHYLO204 2 4 2D
| TJCHYLO206 2 5 D
TJCHYLO208 2 8 2D
TJCHYL2. 502 2.5 z 0
TJCHYL?. 504 2.5 4 =
TICHYL2. 506 25 6 D
TJCHYLO302 3 2 D
| TJCHYLO303 3 3 =
|_TJCHYLO304 3 4 o5
TJCHYLO306 3 5 =
TJCHYLO308 3 3 %
TICHYLO310 3 10 2D
TICHYLO312 3 12 20
TJCHYLO404 4 3 m
TJCHYLO406 4 6 75
TICHYLO408 4 8 »
TICHYLO410 4 10 )
TJCHYLO415 4 15 20
TJCHYLO506 5 5 =,
TJCHYLO508 5 ) =
TJCHYLOS10 5 10 )
TJCHYLO515 5 15 0
TJCHYLO520 5 20 D
TJCHYLO606 3 5 o
TJCHYLO608 6 8 20
TICHYL0610 6 10 2D
TJCHYLOG615 6 15 20
TICHYL0620 6 20 20
TJCHYLO625 6 25 D
TJCHYLOT10 7 10 20
TJCHYLOT20 17 20 20
TJCHYLOT30 i 10 2
TJCHYLO81D 8 10 D
T JCHYLO820 8 20 2D
TJCHYLO830 8 30 m
TJCHYL0O93D 9 30 20
TJCHYL0935 9 35 2D
TIJCHYL1030 10 30 2D
TJCHYL1040 10 410 2D
TJCHYFO102 1 2 3D

IF-2026-52393636-APN-INPM#ZANMAT
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CODIGO _plimetro del bucle (fom) Longitud (em) TIPO
TJOHFL 502 1.6 2 30
TJCHYF1. 503 1.5 3 30
TJCHYFO202 2 2 0
TJCHYFO204 2 1 3

TJCHYF0206 2 [3 3D
TJCHYF2. 502 2.5 2 3
TJCHYF2. 504 2.5 a 3
TJCHYF2. 506 2.5 6 D
TJCHYFO304 3 3 0
TJCHYF0306 3 6 3
TJCHYFO308 3 8 3D
TJOHYFO310 3 10 30
TJCHYF0405 4 5 D)
TICHYFO408 4 8 30
TJCHYFO410 4 10 3
TJCHYFOS510 5 10 30
TJCHYPO515 5 15 3D
TICHYFO612 6 12 30
TJOHYF0620 6 20 30
TICHYFO715 7 15 3D
TJGHYFOT20 7 20 3D
TJCHYFO728 7 28 30
TICHYFO817 8 17 5
TJCHYFO0830 8 30 D
T]CHYF0920 9 20 »
TIGHYF0930 9 30 30
TICHYT1020 10 20 0
TICHYF1030 10 30 3
TICHYFL120 11 20 »
TICHYF1130 i1 30 0
TJCHYF1140 11 40 30
TICHYF1226 12 25 3D
TICHYF1325 13 25 »
TJCHYF1345 13 45 3
TICHYF1430 1 30 0
TJCHYF1§50 15 50 3
TICHYF1630 16 30 3D
TJCHYF1645 16 45 2
TICHYF1840 18 40 30
TICHYF1850 18 50 )
TCHYF2040 20 40 0
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(0) OMNIMEDICA

Tabla 2. Simbolos de la etiqueta

I
o
&

| Explicacion

El limite superior de lemperatura es 40 “C
El limite infarior de lemperatura es 0 “c

T

No reutizar

@&

No utllizar si el paquete esta dafiado,

Consulte las instrucciones de uso

=/
Tl
P

Mantener glejado da la luz solar.

I

- Manlaner ceco
ﬂ Esterilizado mediante imadiacion
@ No volver a esterilizar

-—“ Fabricante

Represantante autorizado en la Unién Europea
Comunidad

Cédigo de lote

Namero de catdlogo

Fecha de fabricacion

Fecha ce caducidad

> L EEE

Precaucién

Dispositivo médico

55

Identificaclén Gnica del dispositive

M
TN

2292

Marca CE y nimero de identificacién u organismo notificadc
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-52393636-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Mayo de 2026

Referencia: Rotulo e instrucciones de uso- OMNIMEDICA S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.27 11:39:28 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.27 11:39:30 -03:00
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