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ANEXO/Il. B
PROYECTO DE ROTULO

2.1 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd
8F, Lifetech Scientific Building, No. 22, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Subdistrito de Yuehai, Distrito de Nanshan, 518063 Shenzhen, China

2.2 Nombre genérico: Sistema de cierre PDA
Marca: CeraFlex™
Modelos: Ver envase

2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

2.4 Lote: Ver envase g

2.5 Fecha de vencimiento: Ver envase
2.6 Producto médico de un solo uso ®, no re-esterilizar
2.7 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Guardar el Sistema de cierre PDA

en un lugar limpio, fresco, seco y oscuro para evitar una exposicién prolongada a la
luz y la humedad.

2.8 Leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

2.9 No utilizar este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.
CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

2.10 Método de esterilizacién: Oxido de etileno

2.11  Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.12  Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-264
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ANEXO/Il. B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

8F, Lifetech Scientific Building, No. 22, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Yuehai
Subdistrict, Nanshan District, Shenzhen 518063, China

Nombre genérico: Sistema de cierre PDA

Marca: CeraFlex™

Modelos: Ver envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso @ no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Guardar el Sistema de cierre PDA en un
lugar limpio, fresco, seco y oscuro para evitar una exposicion prolongada a la luz y la humedad.
Leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilizar este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-264

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de cierre PDA consta de una malla de alambre tejida de Nitinol, que se ha calentado
para que pueda expandirse en forma de T. El disco que se encuentra en el lado de la aorta esta
disefiado para sostener el obturador en el orificio del conducto arterial, mientras la cintura se
expande para llenarla y ocluirla. Una membrana de PTFE estd cocida dentro del disco con hilo
de nailon en el lado de la aorta y dos membranas de PTFE estan cosidas dentro de la cintura
para ayudar a bloquear el flujo sanguineo anormal que va de la aorta a la arteria pulmonar.
Todas las estructuras metdlicas estan chapadas con un revestimiento biocerdmico de nitruro
de titanio (TiN) (que se aplica mediante tecnologia de deposiciéon por plasma al vacio) para
reducir efectivamente la liberacién de iones de niquel en la sangre y en los tejidos

es a fin de mitigar la trombogenicidad del dispositivo y acelerar el cregimiento de las
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células endoteliales en la superficie del dispositivo.

PDA
Estructura Nitruro de titanio
Material de la malla | Nitinol
Particularidad Dispositivo de oclusidn transcatéter percutaneo destinado al cierre no
especifica quirargico de los defectos en el conducto arterial persistente
Punta Membrana

Malla de nitinol

Orificio
Figura 1. Oclusor de CAP CeraFlex™

El sistema de cierre de PDA CeraFlex™ estd compuesto por un oclusor, un cable de

administracién, un cargador, una valvula hemostatica, un introductor y un dilatador.

El sistema (véanse la Figura 1y la Figura 2) se compone de los siguientes elementos:

Oclusor: un dispositivo para cerrar el conducto arterial persistente. El oclusor se conecta
a un cable de administracion por medio de una conexién de bucle a través de los
orificios. El oclusor esta premontado con un cable de administracion.

Introductor: se utiliza para hacer avanzar el dispositivo hacia la posicidon adecuada.
Dilatador: se utiliza para facilitar la penetracion de los tejidos y la pared del vaso.

Valvula hemostdtica: en el extremo proximal del introductor reduce las hemorragias al
minimo. El puerto lateral con el tubo de extensién flexible y la llave de paso se utilizan
para irrigar el sistema.

Cargador: el cargador se utiliza para introducir el oclusor con el cable de administracién
conectado en el introductor.

Cable de administracién con tornillo de banco/mango de pléastico (proximal): se utiliza
para hacer avanzar (empujar) el oclusor a través del introductor y mantenerlo colocado
mientras este se retira a fin de desplegar el oclusor. EIl mango y el cable de

administracion también se utilizan para recuperar o cambiar de posicién el oclusor si su

g

tamafio, posicidon o expansidn no son los correctos. El mango se utilizg
\
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control de la direccion y sirve de “mango de control de liberacién” para desconectar

(liberar) el oclusor del cable de administracion

Tormillo de Cable de r_%.m—_—_-_ﬂ

= 1]
banco/mango ) b \ : Y ]
deplasico  alimentacion \\H fuereade cerme — / Oclusor —_ H
| \ i )!
‘|| f)
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Valvula hemostatica Cargador Introductor
Figura 2. Oclusor de CAP CeraFlex™ e introductor SteerEase™

Tabla 1. Lista de los oclusores de CAP disponibles v los introductores recomendados

Especificacion SD/mm $D2/mm $D1/mm L/mm Introductores recomendados
Oclusores de CAP CeraFlex™ Introductores SteerEaseT™
LT-PDAFf0406 10 6 4 7 SFP6E-f
LT-PDAF0608 12 8 ] 7 SFPTE-f
LT-PDAf0810 14 10 b 7 SFPTE-f
LT-PDAf1012 16 12 10 7 SFPSF-f
LT-PDAf1214 20 14 12 7 SFPOF-f
LT-PDAf1416 22 16 14 8 SFPOF-f
LT-PDAf1618 24 18 16 8 SFP10F-f
LT-PDAf1820 26 20 18 9 SFP12F-f
LT-PDAf2022 28 22 20 0 SFP12F-f
LT-PDAf2224 30 24 o] 10 SFP14F-f

INDICACIONES DE USO

El sistema de cierre PDA es un dispositivo de cierre transcatéter percutdaneo que estd disefiado

para el cierre no quirurgico del conducto arterial persistente (CAP).

CONTRAINDICACIONES

e Los pacientes que tengan un CAP (conducto arterial persistente) que sea necesario para la
supervivencia de estos debido a otras anomalias cardiacas.

e  Pacientes con un peso inferior a 6 kg o pacientes menores de 6 meses.

e Presencia de trombos en el lugar deseado del implante o evidencia documentada de
trombos venosos en los vasos sanguineos a través de los cuales se logra acceder al
defecto.

e Endocarditis activa u otras infecciones que produzcan bacterias.

e Pacientes cuyo sistema vascular, a través del cual se accede al defecto, es inadecuado
para acomodar el tamafio apropiado del introductor.

e
Pacientes con hipertension pulmonar que presentan una relacion\de resistencias

UNJFARMA S.A.
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pulmonares y sistémicas (Rp/Rs) superior a 0,4 o con resistencia vascular pulmonar

superior a 8 unidades Wood.

ADVERTENCIAS

. El dispositivo se debe retirar si obstruye mas de la mitad del lumen de la arteria pulmonar
izquierda o si se extiende mas de 3 mm dentro de la arteria pulmonar.

o Los pacientes alérgicos al niquel pueden sufrir una reaccién alérgica a este dispositivo.

. Los sistemas de cierre PDA solo se deben utilizar en hospitales que tengan experiencia en
tratamientos agresivos de enfermedades cardiacas congénitas y solo lo deben utilizar
médicos que hayan recibido formacién en técnicas de cierre de defectos transcatéter.

o Los médicos deben estar preparados para enfrentarse a situaciones de emergencia que
requieran la extraccion de dispositivos embolizados que causen un riesgo hemodinamico
critico. Esto incluye la disponibilidad de un cirujano in situ.

. Los dispositivos embolizados se deben retirar a través de la ruta de administracién dentro
de un introductor.

. El sistema de cierre de PDA es de uso Unico exclusivamente. No reutilizar ni re-esterilizar
el producto. Su integridad estructural o funcional pueden verse perjudicadas o perderse
al limpiarlo, re-esterilizar o reutilizar y pueden producir reacciones adversas en el
paciente.

. El oclusor PDA no se debe liberar del cable de administracidn si el dispositivo no coincide
con el defecto o si la posicion de este es inestable. Retirar el dispositivo hacia el
introductor y volver a desplegarlo. Si la posicién todavia no es adecuada, retirar el
dispositivo por completo y reemplazarlo por uno nuevo.

. Asegurarse de que la conexidn sea segura antes de cargar el dispositivo en el cargador.

. Retirar el dispositivo cuando sea dificil liberarlo del cable de administracion.

PRECAUCIONES

. Tanto el oclusor PDA como el introductor SteerEaseTM son de uso Unico exclusivamente
y el periodo de esterilizaciéon valido se indica en las etiquetas. No reutilizar ni re-
esterilizar el producto.

. Posprocedimiento
o Los pacientes deben recibir profilaxis contra la endocarditis adecuada durante 6 meses

e

ras la implantacion del dispositivo. La decision de continuar con la profilaxis contra la
RMA S.A.
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endocarditis durante mas de 6 meses depende de los médicos.
o Se debe realizar una gammagrafia de perfusidon pulmonar si la velocidad de flujo es
mayor que 3 m por segundo o si la escala Z es -2 para el didmetro de la arteria pulmonar
izquierda.

. MRI compatible bajo determinadas condiciones
Un paciente que tenga implantados oclusores PDA puede someterse a exploraciones por
resonancia magnética de forma segura justo después de la implantacidn del dispositivo
en las siguientes condiciones:
o Campo magnético estatico igual o inferiora 3 T.
o Campo magnético de gradiente espacial igual o menor de 720 G/cm.
o MR maxima registrada por el sistema, tasa de absorcion especifica (TAE) corporal total

maxima de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracidn

EVENTOS ADVERSOS

Pueden ocurrir durante el procedimiento o las colocaciones del dispositivo:
. Reaccidn alérgica

o Arritmias

e  Taponamiento cardiaco

. Formacién de trombos

. Desgarro septal

. Desplazamiento del dispositivo

. Lesidn en el nervio o la pared del vaso
. Perforacion cardiaca

. Sellado incompleto del defecto

. Infeccién

o Diseccion de la arteria pulmonar

. Fiebre

INSTRUCCIONES DE USO:
e  Realizar un cateterismo cardiaco derecho de forma rutinaria.
e Usar la angiografia para determinar el tamafo del defecto cardiaco. La angiografia del

conducto arterial persistente se puede llevar a cabo de dos formas diferentes. La primera

opcién consiste en introducir una guia de intercambio a través del cgnducto y pasar un
UNJFARMA 5.8 IF-2025-579¢ PN-INRM#ANMAT
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catéter pigtail con orificios laterales en la comunicacién. Luego, se realiza una angiografia
biplanar para opacar el CAP. La segunda opcidn consiste en pasar un catéter pigtail en la
aorta descendente proximal a través de la arteria femoral y realizar la angiografia biplanar
para opacar el CAP.

En la angiografia, medir el tamafio del conducto en los extremos pulmonar y adrtico del
conducto.

Seleccionar el oclusor del tamafio adecuado. Seleccionar un oclusor de CAP CeraFlex™ en

funcion del menor diametro medido en el CAP.

Se recomienda seleccionar un dispositivo cuyo extremo mas pequeio sea al menos 2 mm mas

largo que la porcién mds angosta del CAP.

Introducir una guia de intercambio con punta en jota de 0.038 pulgadas.

Irrigar el dilatador y el introductor con solucién salina y volver a insertar el dilatador en el
introductor; apretar la tuerca de cierre para asegurarse de que el dilatador y la vaina se
sujeten firmemente. Hacer avanzar el introductor con el dilatador por encima de la guia
de intercambio a través de la arteria pulmonar hasta llegar a la aorta y ubicar el
introductor en la aorta descendente mientras se retira el dilatador.

Atornillar el cargador en la valvula hemostatica en la direccién de las agujas del reloj hasta
que se detenga; asegurarse de que la conexion sea fiable.

Infundir solucién salina desde la llave de paso para irrigar la valvula hemostatica y el
cargador mientras se mantiene la punta del cargador sumergida en solucién salina.
Revisar atentamente la conexion entre el oclusor y el cable de administraciéon. Sumergir el
dispositivo y el cargador en solucién salina y tirar del oclusor de CAP CeraFlex™ para
introducirlo en el cargador dando tirones rapidos.

Girar la cubierta del sello de la valvula hemostatica hasta el dngulo adecuado, y volver a

empujar y tirar repetidamente para asegurarse de que la tensién sea apropiada.

ADVERTENCIA:

Sila

cubierta del sello esta demasiado apretada, sera dificil empujar el cable. No obstante, si la

cubierta del sello estd demasiado suelta, habra un riesgo de embolia gaseosa.

DLEAAIG

Inyectar solucidn salina heparinizada desde la llave de paso del cargador para eliminar el

aire de este.

4 D
MARTIN VILLANUEVA
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Llave de paso .

-— i

Valvula hemostatica Cargador

Iustracion del sistema ochusor de CAP CeraFlex™

e % —
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Cubierta del sello de la valvula hemostatica Cargador

Tlstracion de la carga del dispositivo Itustracion del atornillado de la cubterta del sello de la valvula
enun cargador hemostatica en la direccidn de las agujas del relog

Mantener el flujo de salida de la solucidn salina heparinizada desde el cargador para eliminar
el aire de este. Al mismo tiempo, introducir suavemente el cargador en la valvula hemostatica
del introductor hasta que se detenga y apretar la tuerca de cierre del cargador. Hacer avanzar
el oclusor dentro de la aorta descendente por medio del cable de administracion sin efectuar
ninguna rotacién. No retirar el cargador del introductor mientras se esta haciendo avanzar el
dispositivo.

ADVERTENCIA:

Si al hacer avanzar el dispositivo hay aire en el cargador y el introductor, se producira una

embolia gaseosa. También hay riesgo de embolia gaseosa si se retira el cargador del

introductor mientras se hace avanzar el dispositivo.

e Desplegar el faldon de retencién Unicamente vy tirar fuertemente contra el orificio del
CAP. Esto se puede observar cuando se realiza una fluoroscopia o se puede percibir
claramente como una sensacion de tirén en sincronia con la pulsacidn adrtica. La posicion
del dispositivo se confirma con angiografias repetidas en la aorta utilizando el catéter
pigtail. El dispositivo se puede ajustar hasta que el faldéon de retencién se coloque
correctamente en el orificio. Retraer el introductor de administracién y desplegar la parte

cilindrica del dispositivo de forma segura en el conducto arterial persistente mientras se
—aplica una suave presion.

RMA S.A.
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e Realizar una aortografia para comprobar la posicidn correcta del dispositivo. Si la
posicién no es adecuada, estabilizar el introductor y tirar del cable de administracion
hasta que el dispositivo se encuentre completamente dentro del introductor. Se puede
volver a posicionar, desplegar o quitar por completo del paciente.

ADVERTENCIA:

Cuando se retire el oclusor para volver a meterlo en el introductor, tirar del cable de

alimentacién y no empujar el introductor. De lo contrario, la punta del oclusor se puede

quedar atascada fuera de la vaina y el oclusor no podra volver al introductor.

e Liberar el dispositivo cuando se llegue a la posicién adecuada. Para liberar el dispositivo,
presionar el botdn azul y hacerlo retroceder mientras se mantiene el botdn naranja
presionado.

e Sostener el introductor para tocar el cono del oclusor y tirar del cable suavemente hacia
atras hasta que se separe del oclusor. Por ultimo, retirar el cable de administracién y el
introductor del paciente.

e Repetir la aortografia.

Cable de E
i i ié A m—
Tomillo de  alimentacion = = - g_'

banco/mango de \\ Tuerca de cierre —
plastico @l \ Y / Oclusor - R

UNJFA
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Valvula hemostatica Car'gador Introductor

Tustracion de 1a iberacion del oclusor

1. Pulsar el botén de bloqueo con forma de ercha@ (el botdn es naranja).

2. Mover el botdn de control con forma de flecha @ (el botdn es azul).

ADVERTENCIA:

Retirar el dispositivo si se extiende mds de 3 mm dentro de la arteria pulmonar o si obstruye
mas de la mitad del lumen de la arteria pulmonar izquierda. En casos dudosos, realizar una
ecocardiografia transtoracica (TTE) antes de liberar el dispositivo con medicidon Doppler de la
velocidad de flujo de la arteria pulmonar izquierda. El dispositivo se debe retirar si el flujo de la

arteria pulmonar izquierda es superior a 3,0 m por segundo (o superior al 75 % de la velocidad

fa pulmonar izquierda antes del cateterismo cardiaco).

\
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Nota: El dispositivo no se debe liberar del cable de administracién si no coincide con el defecto
o si la posicion del dispositivo es inestable. Retirar el dispositivo hacia el introductor y volver a
desplegarlo. Si la posicién todavia no es adecuada, retirar el dispositivo por completo y

reemplazarlo por uno nuevo.

Si el oclusor CeraFlex™ se desconecta del cable de administracién durante la carga, no podra

usarse y deberd desecharse.

Posprocedimiento
e Todos los pacientes deben permanecer ingresados una noche en observacion.
e Tratamiento antibidtico.

e Reexploracion mediante TTE 24 horas antes del alta.

UNJFARMA S.A.
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