
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA
1

NACIONAL"

DISPOSICION N° 8 5 O 2
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
BUENOSAIRES, o 1 AGO 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-6-16-4 del Registro de esta

Ad~inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

1

CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATÍN AMERDCAINC.
I

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Prodwctos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de uh nuevo

di t 'd' Ipro uc o me ICO. I
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

, I I .
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9793/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico I¡nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementariéjls.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nadonal de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rJúne los
l' I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y ell¡control
de c~lidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del pl\rOducto

méeJicoobjeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferieJas por el Deáeto NO

149q/92 Y Decreto N° 101 eJel16 de diciembre de 2015.

Por ello;
I ,

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

,

"
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

"Regulacíón e Institutos
A.N.M.A.T.

DISPOSICIÚN N° 8 5 O 2

Dr. ROBERTO EDE
subadminlstrador Nacional

A.lS".M.A.T.

8 sO 2RC

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Na~ional de

MJdicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productb médico
!i I

marca MEDTRONIC™,nombre descriptivo Anillo para Anuloplastía e Instrumental
I

Asociado y nombre técn~co Anillos para Anuloplastía, de acuerdo con lo ¡SOlicitado

por MEDTRONIC LATIN AMERICA INe., con los Datos Identlficatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Auto~lización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

d~'la misma. 1

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 208 a 214 y 217 a 236 respectiv~mente.

AR!ÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-163, con exclusión de toda otra
I[ .. I

leyenda no contemplada en la normativa vigente. .

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionaido en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi~mo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prod~ctores y

Pro~uctos de Tecnología Médica al nuevo pr09ucto. Por el Departa~ento de

Mesa de Entrada, notífíquese al interesado, haciéndole entrega be copia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, ~ótulos e

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Ge~tión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo corresp¿ndiente.

Cumplido, archívese.
I

Expediente NO1-47-3110-6-16-4

DISPOSICIÓN NO



ANEXO IIIB - RÓTULO

I
• 1

o 1 AGO ?016

8 5 O 2710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN Estados Unidos 55432 ylo
Medtrclnic Heart Valves Division

!!
1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA Estados Unidos 92705 Ylo
Medtronie Mexico S. de R.L. de CV,

Av. PaSeo Cucapah 10510 El lago. Tijuana, Baja California MEXICO C.P. 22210.

11 .

lmport",do porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. I
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C14~ODAH,

Argentina.

Teléfo~b: 5297-7200 Fax: 5297-7219

Medtronie, Ine.

Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
\

Medtronk
"

Coritour 3D'M Anillo para anuloplastía.

Modelo 690RXX

il
CONTENIDO: 1 unidad.

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

ISTEAILE l1J
ti

Esterilizado mediante vapor

Diámetro interno

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

No utilizar si el envase está dañado

No reesterilizar

Consultar las in strucciones de uso



Fabricante

~I
1"

Seguro para Resonancia Magnétic a

Apirógeno

Mantener seco

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORI!ZADO POR LA ANMAT PM-1842-163
11

AND EA
Directora Técnic-.'a

I'./LN.14045 - M.P 7090
Rcl:'re5Chtent l t:.!gal

M;;:9tRQNlt lATI MfRICA ,'K
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Medtrónie, Ine.,¡
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN Estados Unidos 55432 y/o

Medtronic Heart Valves Division

1851 EtST DEERE AVE. Santa Ana, CA Estados Unidos 92705 y/o

Medtrlmie Mexieo S. de R.L. de CV

Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago. Tijuana, Baja California MEXICO C.P. 22210.

Impo,ddo por MEDTRONIC LATIN AMERICA,' INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C14 ODAH,

Argentir¡a.

Teléfon.¿: 5297-7200 Fax: 5297-7219

Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Medtronlc
"

Instrumental:
Contour

l

3D™ Juego de medidores.

Modelo 176905

CONTENIDO: 1 pack con 6 medidores.

11

I LOTI

&11

61~i

.1

N° de lote

Atención, ver instrucciones de uso

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar (se recomiendaesterilización,por vapor)

Fabricante

11

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITAR AS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-163£' 11



8 5 O 2
ANEXO 1118 - RÓTULO

. I

Medtronie, Ine.

710 MJ~tronic Pkwy. Minneapolis, MN Estados Unidos 55432 y/o
Medtronie Heart Valves Division

1851 EA5T DEERE AVE. Santa Ana, CA Estados Unidos 92705 y/o
I

Medtronie Mexieo S. de R.L. de CV

Av. pasbo Cucapah 10510 El Lago. Tijuana, Baja California MEXICO C.P. 22210,

Importado porMEDTRONle LATlN AMERICA, INe.
1

DomiciliO fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argenti~,a. 1

Teléfono: 5297-7200 Fax: 5297-7219 '

Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
I

Medtronic
11'.

Instrumental:

Contour 3D™ Juego de medidores.
I

Modelo r90SD

t

CONTENIDO: 1 pack con 6 medidores.

N° de lote

Atención, ver instrucciones de uso

No utilizar si el envase está daña,do
.'

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Esterilizado mediante vapor

Apirógeno

No reesterilizar

(g;
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"
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.1'
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

Fabricante
8 5 O 2

i

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITAR AS
,

DT: And~ea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORibDO POR LA ANMAT PM-1842-163
1I

, I

, I

AN EA! lGLJEZ
Directora Tccnic;a ..-

f.ll.N. 140"15 - t\t1.P.l h 9
~~t:lrt!-gl2-Htaht'e 'SJ3!
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Medtronie, Ine.
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN Estados Unidos 55432 y/o

Medtronie Heart Valves Division
1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA Estados Unidos 92705 y/o

Medttonie Mexieo s. de R.L. de CV
Av. p~seo Cucapah 10510 El Lago. Tijuana, Baja California MEXICO C.P. 22210.

,

1~502
ANEXO IlIB - RÓTULO

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1'430DAH,

Argentina.

Teléfono: 5297-7200 Fax: 5297-7219

Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Medtronic
Instrumental:

Mango para anuloplastía.

Modelo 7686

CONTENIDO: 1 unidad.

IL~T1
,

&
A

N° de lote

Atención, ver instrucciones de uso

I

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar (se recomienda esterilización' por vapor)

Fabricante

A Df~EA R l)1~IGLJI:;..¿
Director Tccni< Ll

1'.I1.N.14045 - M.P.1709(,
Represent.anre 1e0dl

M'\t)TRO'J'(; bATI AMfRICA ",(

CQNDlCION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IDT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-163
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Medtronic
11

Instrumental:

Mango para anuloplastía,

Modelo 7686XL

1I
CONTENIDO: 1 unidad,

,

1 LOTI
11

&
A

N° de lote

Atención, ver instrucciones de uso

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar (se recomienda esterilización por vapor)

Fabricante

/
,

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: And~ea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 1404S 1

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-163 '
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ANEXO 111 B -INSTRUCCIONES DE USO1

Medtronie, Ine.

710 Medtronic Pkwy. Minneapoli s, MN Estados Unidos 55432 y/o
I

Medtronic Heart Valves Division

1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA Estados Unidos 9270S y/o

Medtronie Mexico S. de R.L. de CV

Av. PaJeo Cucapah 10510 El Lago. Tijuana, Baja California MEXICO C.P. 22210.

ImportadoporMEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A. B. A
I

Tel. +54-11-52977200

DepositO: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

Medtronic
Contour 3D'M Anillo para anuloplastía, Modelo 690R

690R26 Tamaño 26 mm

690R28, 1 Tamaño 28 mm

690R30 Tamaño 30 mm

690R32 Tamaño 32 mm

690R34 Tamaño 34 mm

690R361 Tamaño 36 mm

ISTERILé[I]

~ ,1

~

~I
"

+
,1

Esterilizado mediante vapor

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Seguro para Resonancia Magnética

Apirógeno

Mantener seco



PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Apirógeno

Instrubenta/:
cont1r 3D'M Juego de medidores, Modelo 76905

6\'
~ Producto no estéril. Esterilizar antes de usar (se recomienda estenllzar por vapor)

cantaL 3D'M Juego de medidores, Modelo 76905D

'STERlk Esterilizado mediante vapor

~Il
~

1

Mango para anuloprastía Modelo 7686

Mi Producto no estéril. Esterilizar antes de usar (se recomienda esterilizar por v por)

,
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar (se recomienda esterilizar por vJpor)

Mango lJara anuloplastía
. 1

6
~

Modelo 7686XL

Bandej~ para instrumental, Modelo T769 O,

6
~i

1

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar (se recomienda esterilizar por JpOr)

Modelo

Vida Útil:

Anillo ~ra anuloplastía: 5 años
IInstrumental:

Juego dU medidores, Modelo 76905: producto no estéril. Se debe esterilizar

recomie~da desechar frente a la perdida de características de calidad del medid

[ J"", dl

l
m,d;do~, M,do.769OS", 5 ,'~
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, DIP
Mango para anuloplastía, Modelo 7686: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de Sa "'Se~-} ' ~

~~"'
recomierda desechar frente a la perdida de características de calidad del mango. "'!:' l'!Y
Mango para anuloplastía, Modelo 7686XL: producto no estéril. Se de be esterilizar antes de usar. Se

I

recomiehda desechar frente a la perdida de características de calidad del mango.

Bandej~1 para instrumental, Modelo T7690: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de I!Isar.

Se recomienda desechar frente a la perdida de características de calidad de la bandeja

I1
CONDIqON DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITAR[AS

DT: Andrea Valentina Rodríguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-163



">""@~:::'04fto01;

DESCRIPCIÓN 8 5 O 2 - ,.2'JP..--. '---,-- '\ ""
El anillo, para anuloplastia Contour 3D, Modelo 690R, (en adelante denominado anillo Conto~rS6') ~1Y

I
consta de un núcleo de titanio encapsulado dentro de silicona y cubierto con poliéster. El anillo

debe implantarse en la posición tricuspídea. El anillo está marcado en tres puntos mJctiante
I

suturas de colores. Las tres marcas se corresponden con las comisuras de la válvula tricúspide.

El tamaño del dispositivo viene indicado por el diámetro interior del anillo en su punto de ~áxima

anchura. El núcleo de titanio permite la visualización radiográfica del dispositivo.

INDICACION DE USO

El anillo I Contour 3D está indicado para la reconstrucción y la remodelación de las valvulas

tricúspides patológicas, tales como insuficiencia valvular, estenosis y regurgitación tricúsPidet

il j
CONTRAI NDICACIONES

El anillo Contour 3D está contraindicado en pacientes que presenten cualquiera de los sig ,ientes

trastornos:

• Válvulas intensamente calcificadas.

• Retracción valvular con movilidad muy reducida .

• Endocarditis bacteriana activa.
'1

ADVERT~NCIAS

Este dispositivo está diseñado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reproc se ni

reesterilice este producto. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización del diSpbsitivo

pueden Joner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminación del ~ismo

que POd¡ranprovocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte. I
• Este dispositivo sólo deben utilizarlo los cirujanos que hayan recibido una formación adecuada

que les capacite para determinar si es posible reparar o sustituir las válvulas carbíacas
. 't' d - d IIncompetentes, esteno Icas o ana as. I
• Este dispositivo sólo deben utilizarlo los cirujanos que hayan recibido una formación adecuada en

reparación valvular, incluidas las técnicas de medición e implantación de anillos. I
• La medición correcta del anillo para anuloplastia es un elemento importante para fue la

reparación valvular se realice con éxito. Un tamaño de anillo demasiado pequeño puede producir

estenosis valvular, dehiscencia del anillo y rotura del anillo. Un tamaño de anillo demasiado jrande

puede producir insuficiencia valvular y rotura del anillo .

• No realice suturas en el seno coronario, la arteria coronaria derecha, el nod AV ni ningú otro

tejido de conducción, ya que esto podría afectar al sistema de conducción caro



• dehiscencia del anillo

• hemólisis (incluso con insuficiencia leve)

"''O~~:::'04r~O% 1

~ .f: fll6t1 I 22.1...J' I

• Los nutlos tle sutura tleben apretarse bien. Los nutlos flojos y 10S'\exLrem11Isla~os tle la~urfi~ .<;.j i
puetlenl~ausar hemólisis, trombosis y tromboembolia. ~~Y .
• No etbrte el anillo. Los hilos sueltos resultantes puetlen causar hemólisis, tromIJosis y

tromboé~bolia. Atlemás, los bortles dentados resultantes del refuerzo pueden cauJar un

traumatismo de los tejidos .

• No altere ni deforme el anillo para adaptarlo a la anatomía anular, ya que podría causar la rotura

del anillo y una posible insuficiencia o estenosis valvular .

• No presione el anillo con instrumentos afilados, ya que podría dañar la superficie del refuerzo, lo

cual podría causar la rotura del anillo y una posible insuficiencia valvular. I
• Debe realizarse una ecocardiografía intraoperatoria, postoperatoria o ambas para evaluar la

eficacia de la reparación valvular. Para que la reparación sea eficaz es importante red1uciral

mínimo Ilainsuficiencia valvular. I
• Los cirujanos que utilizan anillos para anuloplastia deben estar familiarizados con todos los

trata mientos de anticoagulación. I
• Cuando se utiliza tratamiento anticoagulante postoperatorio, es necesario supervisar

detenidalnente el estado de anticoagulación del paciente.
I

• En losl pacientes con trombos intraauriculares o con una aurícula izquierda voluminosa puede
I

resultar beneficioso un tratamiento anticoagulante prolongado .

• El cirujano puede decidir que los pacientes que presenten fibrilación auricular continúen con el

tratamiento anticoagulante hasta que se restablezca el ritmo sinusal.

• El anillo está indicado para utilizarse únicamente en la posición tricuspídea. Su utilizació I en la

posición' mitral puede causar la rotura del anillo, una lesión del sistema de conducción,
,

insuficie~cia mitral y dehiscencia del anillo.

MEDIDls PREVENTIVAS
I

No utilice agujas afiladas, ya que podría dañar el dispositivo de anuloplastia y causar dehiscencia o

rotura dJI anillo y una posible insuficiencia tricuspídea.

1I

POSIBU,S EFECTOS ADVERSOS

Aunque poco frecuentes, se conocen algunas complicaciones debidas a la utilización de anillos

para anuloplastia. Entre estas complicaciones se encuentran las siguientes:

• insuficiencia no corregi da o recurrente

• estenosis



• gasto cardíaco bajo

• bloqueo cardíaco

• lesión en las arterias coronarias

• endocarditis

• tromb¿sis
,

• trombóembolia

• hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante

• rotura del anillo

• perforación de las valvas

Al elegir la intervención quirúrgica más beneficiosa para cada paciente se deben tener en uenta

estas posibles complicaciones.

Para evitar o reducir al mínimo la aparición de estos efectos adversos, es necesario que la

reparación de anuloplastia, incluidas la medición y la implantación, sea realizada de acuerbo con

los métobos que se indican en estas instrucciones de uso por cirujanos que tengan la experi~ncia y
"

la form¡¡ción adecuadas en reparación valvular.

INDIVIDUALIZACIÓN DEL TRATAMIENTO '

Debe considerarse la conveniencia de administrar tratamiento anticoaguJante postope~ratorio

durante al menos las seis semanas siguientes a la intervención para permitir la cicatrizacimn y la
I

integraoión del anillo para anuloplastia en el tejido adyacente, independientemente del ritmo

cardíaco.

INFORMACIÓN DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE
,

Atenció •.•dental del paciente

Deberá considerarse la conveniencia de administrar tratamiento antibiótico profiláctico a los

pacientes portadores de anillos para anuloplastia que se sometan a intervenciones dentales o,
potencialmente bacteriémicas.

Condiciones en relación con las exploraciones por resonancia magnética

Pruebas no clínicas han demostrado que el anillo Contour 3D es condicionalmente compatible con

la resonancia magnética (RM). Puede ser sometido con seguridad a exploraciones por resohancia

magnética en las condiciones indicadas en la Tabla 1. Los pacientes portadores del anillo cbntour

3D puedkn someterse con seguridad a exploraciones por RM en el modo normal o en ellmOdO

controlado de primer nivel según se define en la norma lEC 60601-2-33.

La calidad de las imágenes de RM puede verse comprometida si el área de inter' se ene entra¿/ exactamente en la misma área o relativamente cerca de la posición del anillo o tour 36. Por

"

,



línicas don una inducción magnética de 3 T según la norma ASTM F2119-01.

I Tabla 1. Condicionesy resultados de las pruebas no clínicas de RM

I
Sistema de 1,5 T Sistema de 3,0 TI

Campb de gradiente espacial (unidades: 2.200 2.200
Gslcm)

Tasa de absorción especifica (TAE) 4 4
corporal total máxima (unidades: W/kg)

Tiempo de exploración 15 15
(unidades: minutos)

Elevaeión dela temperatura" <2 <2

I(unidades: oC)

Distancia de distorsión máxima en ~ 10 ~ 10
secuencias de eco de espín
(unida,des: mm)

Distancia de distorsión máxima en ~ 15 ~ 15
•secuencias de eco de gradiente

(unida,des: mm)
a En pruebas no clínicas conforme a la IlOrmaASTM F2182-02a con nom13lización de la TAE local a

1Wlkg durante 15 minutos de exploración por RM en una bobina de transmisión corporallotal
GE Signa~l de 1,5 Ty en una bobina de transmisión corporal total GE Signae HDxl de 3 T.

,1 ,

RESENTACION

nvasel

\.OGIA 1/1
",.'" <"o(j 'é>

FOLIO y

¡ P?3... '
consiguie. nte, puede ser necesario optimizar los parámetros de exploración por RM en rela .~"'n :0.0 ~

I -1", 1'>
la prese7cia de este implante. En la Tabla 1 se indican las distancias m{jm'5 dfJ)liS!Sió1n p r¡j\1

las secuencias de eco de espín y de eco de gradiente. Estos valores se basan en pruebas no

c

El anillo !=ontour 3D está disponible en los tamaños siguientes para la posición tricuspídea: 26, 28,

30, 32, 34, Y 36 mm. El envase contiene un único conjunto de anillo para anuloplastia com~uesto
I

por el dispositivo y un soporte (Figura 1) envasados en bandejas de transferencia estériles de
I

doble asepsia. El sistema de embalaje está diseñado para facilitar la colocación del dispositivo en

el campo estéril. El conjunto del anillo se mantendrá estéri,! siempre que no se abran las bahdejaS

ni sufran daños. Las superficies exteriores de la bandeja externa NO SON ESTÉRILES y, por tanto,

ésta no debe colocarse en el campo estéril.

P

E



8 5 O

Figura 1

Almacenamiento

Guarde ,el producto en su embalaje original, dentro de la caja de cartón exterior, en un lugar

limpio y ~eco para protegerlo y reducir al mínimo el riesgo de contaminación. La condición e~téril y

aPirÓgen~ del anillo Contour 3D está validada para permanecer inalterable hasta la fedha de

caducida6 indicada en la caja de cartón, siempre que no se abran las bandejas ni sufran dañbs.

INSTRJCCIONES DE USO .

MEDIClbN DEL TAMAÑO

La selec~ión del tamaño adecuado del anillo es una parte importante de la anuloplastia v Ivular
1I Ipara ayudar a restablecer la función correcta de la válvula.

Advertencia: No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de otros
I

productos para anuloplastia de Medtronic para medir el anillo para anuloplastia Contour 3D. Es

posible que otros medidores para anuloplastia no indiquen el tamaño adecuado del anillo cbntour

3D. I
Se dispone de dos juegos de medidores para el anillo Contour 3D, y puede utilizarse cualquiera de

ellos para seleccionar el tamaño adecuado del anillo Contour 3D para la reparación de la Jálvula
I

tricúspide. Un juego se suministra estéril y es válido para un solo uso. El otro juego es reutilizable

y debe limpiarse y esterilizarse antes de su utilización.

Juego dl medidores para el anillo Contour 3D, Modelo 7690SD válido para un solo uso

El juego be medidores para el anillo Contour 3D, Modelo 769050, es válido para un solo uJo. Los

medidorJs se suministran ESTÉRILESy no deben reesterilizarse. No deben utilizarse medidores

válidos p~ra un solo uso que estén dañados o contaminados. Los medidores v' Idos para Jn solo
'1

uso deb~'n desecharse correctamente después de su utilización.
,
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Utilice un instrumento quirúrgico de sujeción estéril para alinear el medidor con el anillo \~IIV1if~ ' ,1
.,,"~ ~y

anatómico. .:\ '-\~,. .

Advertencia: Este dispositivo es válido para su uso en un solo paciente. No reutilice, reprooese ni

reesterilice este producto. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización del diSpbsitivo

pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminación del ~ismo

que podrían provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.a '5 @ijl
Juego de medidores para el anillo Contour 3D, Modelo 76905, reutilizable

El juego de medidorés para el anillo Contour 3D, Modelo 76905, NO se suministra ESTÉRIL. Los

medidores son reutilizables y se utilizan con el mango para anuloplastia, Modelo 7686. Ta~to los

medidores reutilizables como el mango deben limpiarse meticulosamente y esterilizarse me~iante

autoclave (vapor) antes de cada utilización. I
Alinee e inserte el mango en la cavidad de ajuste del medidor. La parte delgada del mango es

maleable para que el cirujano pueda alinear el medidor con el anillo valvular anatómico.

I

Adverten~ia: El mango y los medidores reutilizables NO se suministran ESTÉRILES y deben
I

limpiarse meticulosamente y esterilizarse antes de su utilización.

1,
VálvUlatricúspide

I

Para det~rminar el tamaño adecuado del anillo Contour 3D, deben medirse tanto la distancia entre

las comisuras de la valva septal (Figura 2) como el área de la valva anterior.

¿'
Figura 2
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Figura 3

A continuación, extienda con cuidado la valva anterior y cubra su superficie con el medidor

seleccionado (Figura 4),
,

I
I

/

Figura 4
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El medi~or cuya separación entre las muescas calce mejor con la distancia entre las comls!,l ,s...de_..,

la valval septal y cuya área de superficie se aproxime más a la de la valva anterior se~ ~!:!Jr";..
correspl:mdaal tam año de anillo que debe seleccionarse (Figura 5).--

Figura 5

INSTRUCCIONES PARA LAMANIPULACIÓN Y LAPREPARACIÓN DEL DISPOSITIVO

• Abra Ilacaja y extraiga la documentación y el formulario de registro del paciente,

• Extraiga la bandeja de transferencia de doble asepsia que contiene el anillo montado en el

soporte, I
• Examine las bandejas para asegurarse de que no están abiertas o dañadas. El conjunto d,elanillo

se mantiene estéril siempre que no se ponga en peligro la integridad de la bandeja interrnlla. Si la

bandeja interna está dañada, no implante el anillo. '

• Si la '~andeja externa está dañada, es posible que la superficie exterior de la bandeja intbrna no

~~ril, l
• Abra la bandeja de transferencia externa y, mientras la sujeta por debajo, pase la andeja

interna al campo estéril.

• La bandeja interna sólo debe abrirse en el campo estéril.

IMPLANTACIÓN DEL DISPOSITIVO

El conjunto del anillo Contour 3D puede utilizarse con o sin el mango par anuloplastia, Modelo

7686, ¿Iuese sumini stra por separado.
I
I

ANDR ROD IGUEL
Dir ora Técnica

,,""N 1 045 - M.P.' 7090
.R' rcsentante/Lcgal
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Advertencia: El mango NO se suministra ESTÉRIL y debe limpiarse meticulosa

esterilizarse antes de su utilización.

6).

1

I,.

Figura 6

La parté delgada del mango es maleable, lo cual permite al cirujano alinear el dispositivo con el

anillo anatóm ico.
I

Nota: Elmango debe insertarse en la cara del soporte donde se encuentra la cavidad de ajl1Jste.

Retire la etiqueta de identificación que contiene el número de serie y anote este númerb en la

historia clínica del paciente. Compruebe que el número de serie coincide con el que const~ en el

formulario de registro del paciente. '. I
Advertencia: Es necesario retirar del anillo la etiqueta que contiene el número de serie para que

el anillo funcione correctamente. No corte ni rasgue el tejido del anillo al retirar la etiquJta que

contiene el número de serie.
,

.Realizabión de suturas tricuspideas

precau~ión: El anillo Contour 3D está diseñado para su implantación
11

técnicaSde sutura discontinua.



~

\.OGIA 4fó".<

lE FOLIO ~ 1

" I
La primera sutura anular debe realizarse en el punto medio de la valva septal. Realice m ~\TC~~ 1 ..

discontinuas, de aproximadamente 4 mm de anchura, a lo largo del anillo anatómico tri~~e~Y

terminando en la comisura anteroseptal (Figura 7).

Figura 7

i
Debe tenerse cuidado de no realizar una sutura a través del área del haz de His.

Advertencia: No realice suturas en el seno coronario, la arteria coronaria derecha, el nodo AV, el

haz de His ni otros tejidos de conducción. 1
Nota: Pueden utilizarse compresas para las suturas anulares a fin de reducir la posibili ad de

dehiscencia del anillo.

Realización de suturas en el anillo

Oriente el conjunto del anillo hacia el anillo anatómico tricuspídeo.

Pasesuturas de aproximadamente 2 a 4 mm de anchura a través del anillo, entrando por su parte.

inferior y saliendo por su periferia (Figura 8).

:
i
l.
i,
i



Figura 8

Extracción del soporte/mango

El soporte/mango se utiliza para hacer descender el anillo hasta el anillo valvular anatómico
I

mientras se tira de las suturas hacia atrás (Figura 9 y Figura 10).

Figura 9

ANO A R DRIGUEZ
Di dora Téf:nic:a

f'1I.N.140'15 - M.P_17090
Representante 1c.'e; ,( ...

f-l1::DTROl'!IC I /I.Tlf..J r,t/l~:)' t, "(
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Figura 11

Figura 10

¿;/'
i'

¡

I

i

Corte cdh un bisturí las suturas de retención del soporte en las áreas indicadas (Figura 11 y Figura
, 1 .

12)., I

1 I

!
'1

,

i



Figura 12

Extraiga del anillo valvular anatómico el soporte desechable y el mango del anillo (Figura 13).

Figura 13

Deseche el soporte del anillo.

Advertencia: No corte el tejido del anillo al cortar las suturas de retención del

AND A D IGUEZ
O" celora Técnica

,....,.N.14045 - M.P.1709
Representante Legal

MCDTRONIC LATIN M . ICA l'"



Nudos, comprobación

Apriete bien todos los nudos alrededor del anillo (Figura 14).

;1

"l'
Figura 14

Corte la parte sobrante de las suturas y compruebe la competencia de la válvula despJés de

extraer el soporte (Figura 15).

:~¿
Figura 15
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Advertencia: Los nudos de sutura deben apretarse bien. Los nudos floJos y los extremQ5,lar.gos ~.

'~" .. • 'i>hf
de las suturas pueden causar hemólisis, trombosis y tromboembolia. -,-r,'~f~

INSTRUMENTAL

Consulte las instrucciones de uso que se entregan con cada instrumenta I asociado para obtener

información detallada sobre su utilización y esterilización. 1
Advertencia: No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores d otros

I
productos para anuloplastia de Medtronic para medir el anillo para anuloplastia Contour BD. Es

I
posible que otros medidores para anuloplastia no indiquen el tamaño adecuado del anillo Contour

3D.

Juego de medidores para el anillo Contour 3D, Modelo 7690SD, válido para un solO uso

El juego de medidores para el anillo Contour 3D, Modelo 7690SD, es válido para un solo uso. Los
• I

medidores se suministran ESTERILES y no deben reesterilizarse. No deben utilizarse medidores

válidos para un solo uso que estén dañados o contaminados. Los medidores válidos para Jn solo

uso deben desecharse correctamente después de su utilización.

Juego de medidores para el anillo Contour 3D, Modelo 7690S, reutilizable

El juego de medidores para el anillo Contour 3D, Modelo 76905, NO se suministra ESTÉRIL. Los

medidores son reutilizables, pero deben limpiarse meticulosamente y esterilizarse mJdiante

autoclavé (vapor) antes de cada utilización.

Mango para anuloplastia, Modelo 7686

Acople únicamente el mango para anuloplastia, Modelo 7686, al soporte del anillo Yi a los

medidores del anillo Contour 3D. El mango NO se suministra ESTÉRIL y debe li~Piarse

meticulosamente y esterilizarse antes de su utilización.

Esterilización

Anillo

El anillo se suministra estéril (vapor) en el soporte y no debe reesterilizarse. Los anillos dañados o

contam inados por contacto con el paciente no deben volver a utilizarse.

Juego de medidores reutilizables para el anillo Contour 3D, Modelo 7690S

El juego de medidores para el anillo Contour 3D, Modelo 76905, se suministra NO ESTÉRIL. Los

, medidores son reutilizables. Deben limpiarse detenidamente y esterilizarse autoclave (Porl

vapor) antes de cada utilización. !,

IGUEZ



B 5 O

Juego de medidores de un solo uso para el anillo Contour 3D, Modelo 769050

El juego de medidores para el anillo Contour 3D, Modelo 7690SD, es válido para un solo uso. Los
• I

medidores se suministran ESTERILES y no deben reesterilizarse. No deben utilizarse medidores

válidos para un solo uso que estén dañados o contaminados. Los medidores válidos para u1nsolo

uso deben desecharse correctamente después de su utilización.

Utilice Un instrumento quirúrgico de sujeción estéril para alinear el medidor con el anillo valvl!llar.

Mango para anuloplastia, Modelo 7686

Acople únicamente el mango para anuloplastia, Modelo 7686, al soporte del anillo y a los

medidores reutilizables para el anillo Contour 3D.

Advertencia: El mango se suministra NO ESTÉRILY debe limpiarse meticulosamente y esteri izarse

antes de su utilización. 1
Alinee e inserte el mango en la cavidad de ajuste del medidor. La parte delgada del ma go es

maleabl~'l'lo cual permite al ciruja no alinear el medidor con el anillo valvular.

Esterili~ ción previa a la util ización

Adve~e~1ia: El juego de medidores reutilizables para el anillo Contour 3D, Modelo 769' S, se

suminist~~ NO ESTÉRILY debe esterilizarse antes de su utilización. Los medidores deben Iim1piarse
, ",.

detenida'mente antes de su esterilización.

Medtronic ha comprobado la eficacia del procedimiento de limpieza y desinfección y los

procedimientos de esterilización siguientes. El hospital puede elegir el procedimiento comPrbado

por Medtronic u otro procedimiento que siga las normas requeridas oficialmente. En cualquier caso

debe establecerse la eficacia del procedimiento. Medtronic ha utilizado indicadores biOló9iCO~para

establecer la eficacia del procedimiento.

AN REA o RIGLJEL
¡rectora Tccnic:a

I'/I.N. 14045 - M.P.17?-9
Representante Le al

MéDTRONIC LATIN .CM CA 1',

Limpieza y desinfección

Advertencia: Antes de limpiar los medidores hay que sacarlos del mango.

Nota: Los medidores contaminados no se deben dejar secar antes de poner en práctica cualquier

procedimiento de limpieza y desinfección. Medtronic asegura que el procedimiento de limpieza y

desinfección manual siguiente es compatible con estos medidores: j
1. prepa~e una solución cuaternaria activa de 470 ppm con agua purificada y un detergen ¡e que

contenga cloruro de alquil-dimetil-bencil-amonio como ingrediente activo (por ejemplo, Mikro-

Quat@l). .
, 11

2. Sur\,eda completamente cada medidor en la solución durante un mínimo de 15

3. Enjuabue cada medidor en un mínimo de 3 litros de agua purificada.
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4. Continúe enjua gando cada medidor hasta que esté totalmente limpio.

5. Puedé ser necesario limpiar suavemente el medidor con un paño durante,

I

eliminar toda la suciedad adherida visible.
1

Esterilización I reesteri lización
Antes de la esterilización, introduzca los medidores en una bolsa de plástico o papel deseahable,

con autocierre y esterilizable mediante autoclave o en otro contenedor adecuado pbra la

reesterilización. Medtronic asegura que uno de los siguientes métodos es compatible coh este

juego de medidores:

L Ciclo de.autoclave normal: 121°C (250°F) durante 30 minutos

2. Ciclo de autoclave rápido: 132 oC(270 °F) durante 5 minutos

La esterilización se realizó en un esterilizador por vapor AMSCOMedallion de una sola puerta, con

gravedad y de utilización genérica con un contenedor cargado al máximo. El esterilizador ti¿ne las

especificaciones siguientes:

• Tamaro: 51 cm x 51 cm x 96,5 cm (20" x 20" x 38")
,

• Intervalo de temperaturas: 66 oCa 138 oC (150°F a 280°F)

• Presión nominal de la cámara: 248 kPa (36 psig)

Nota: Como se comentó anteriormente, cada centro debe utilizar algún método para determinar la
I

eficacia del procedimiento de esterilización. El envase de esterilización debe ajustarse: a las

prácticas estándar de esterilización de los hospitales.

Reutilización

Medtronic ha realizado como mínimo 50 ciclos de esterilización de los medidores sin que se hayan

observado signos de deterioro. No obstante, antes de su reutilización deben examinarse los

medidores en busca de signos de deterioro (por ejemplo, fisuras o grietas) o daños y sustitJirse si

se observa alguno de estos signos.

INFORMACIÓN DE REGISTRO

Nota: El registro de pacientes no es aplicable en países en los que las leyes de privacidad de los

pacientes entren en conflicto con la provisión de información del paciente, incluidos los paí es de

la Unión ,t:uropea.

Los env~ses de todos los dispositivos incluyen un formulario de registro de I paciente. ,

Después de la implantación, rellene todos los datos solicitados. Encontrará el número de sJrie en

el envase y en la etiqueta de identificación colocada en el dispositivo. Devuelva el for1ulario

original a la dirección de Medtronic que consta en el mismo y entregue al pacie e la tarjeta de

identificación temporal antes de darle el alta
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN I I

I :
Expediente NO: 1-47-31110-6-16-4 i

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiS1posiciónN° I

8..:5...0...2 ... , y de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATÍ~ AMERICA

INC., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

P~oductos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producJo con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Anillo para Anuloplastía e Instrumental Asociado.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-039 A illos para

Anuloplastía.,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC™
1

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: reconstrucción y remodelación de

tricúspides patológicas, tales como insuficiencia valvular,,

regurgitación tricuspídea.

Modelo/s: Contour 3D™ Anillo para Anuloplastía, Modelo 690R: 690R26 Tamaño

26,mm; 690R28 Tamaño 28 mm; 690R30 Tamaño 30 mm; 690R32 Tbmaño 32

mm; 690R34 Tamaño 34 mm; 690R36 Tamaño 36 mm; Instrumentall Contour
I

3D™ Juego de Medidores, Modelo 76905; Contour 3D™ Juego de Medidores,

Modelo 7690SD; Mango para Anuloplastía, Modelo 7686 Longitud 116 mm;

Maf)go para Anuloplastía, Modelo 7686XL Longitud 373 mm.

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:
,

;; - Fabficante:1

4



MEDTRONIC, INe:.

Fabricante 2:

Medtronic Heart Valves Division

Fabricante 3:

Medtronic México S. de R.L. de CV
,

Lugar/es de elaboración:

Fab.l: 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN Estados Unidos 55432.

Fab.2: 1851 Eastpeere Ave. Santa Ana, CA Estados Unidos 92705.

Fab. 3: Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California México c.P.

22210.

Se extiende a MEDTRONIC LATÍN AMERICA INC. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1842-163, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..G.¡..A.eO ..2016 .....l
siendo su vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO,

"

1 1I

, ,1

I
,1

,

"
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Dr. ROBERTO l.e •
subadmlnlSlrador Naclona'

A.:N~M.A.",['.
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