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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES,§ 9 p1C 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-2555-'13-9' del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biosud SA 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 elaboracion y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TQ 2004), v normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas tecnicas 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.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MitraClip, nombre descriptivo Sistema de implantacion de Grapas y Catéter Guia
Dirigible y nombre técnico Unidades para Sutura, Automaticas, de acuerdo a lo
solicitado, por Biosud SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

G ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

' instrucciones de uso que obran a fojas 96 y 97 a 103 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-104, con exclusidén de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de fa presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N° 1-47-2555-13-9

DISPOSICION No 1\} In "f:‘f“'

_ =R S Dr, OTTO A. ORSINGHER
C2 ' f Q«D EJ‘ 2‘ Sub Administrader Naclonal
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ....... 7. §. 3. 2....
Nombre descriptivo: Sistema de implantacion de Grapas y Catéter Guia Dirigible.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-065 Unidades para Sutura,
Automaticas. '

Marca y Modelo: Sistema MitraClip MSK02ST.

Clase de Riesgo: Clase 1V,

Indicaciéon/es autorizada/s: reconstruccién de valvulas mitrales insuficientes
mediante aproximacién tisular.

Periodo de vida util: 15 afios y 12 meses de plazo de validez.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Evalve, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 4045 Campbell Park Avenue, Menlo Park CA 94025,
Estados Unidos de America.

Expediente N© 1-47-2555-13-9 AMMG\L
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

e
O 1
Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Adminlistratior Naclonal
A M. A,



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lli.B — Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Evalve, ihe,
4045 Campbeli Avenue, Menlo Park, CA 94025 U.S.A., Estados Unidos

SISTEMA MITRACLIP

]

o
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STERILE | EO : [ APIROGENO |
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ST T

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner {Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-104 @

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

- TR
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IILB — Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.0O. 2004)

MPORTADCR: BIOSUD 5.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Pisc B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Evalve, Inc.
404¢ Campbell Avenue, Menlo Park, CA 94025 U.S.A,, Estados Unidos

SISTEMA MITRACLIP

| APIROGENO |

El contenido es estdril s el envase no ha sido ablerto y no estd dafiado. Las partes del
dispositivo gue entran en contacto directo o indirecto con la sangre circulante son
APIROGENAS

Compatihilidad condicionada con el procedimiento de MRI

DIRELCTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO FOR LA ANMAT PM-310-104

VENTA EXCILUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

USO PREVISTO
El sistema #MitraCiip esta disefade para la reconstruccion de valvulas mitrales insuficientes
mediante aproximacion tisular. :
PRESENTACION

Estéril: ! sisterna de suministro de grapas y el catéter guia dirigible se suministran estériles, en
bandejas termoformadas con tapa, v en bolsas selladas. Las partes de cada dispositivo que entran
en contacto diracio ¢ indirecio con la sangre citculania son apirégenas.

Los fiadores v la almohadilla de goma de silicona, utilizados con el estabilizador se suministran
estériles con ¢! catétar guia dirigibie.

El reten de forma de color blance de ia punta del catéter guia y el tubo protector |
suminisiran estériles v preinstalados en el catéter guia dirigible.

ansparente se

Sistema MitraCiip Pagina 11
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Este dispositivo esté esterilizado con gas de Oxido de etileno y es apirdgeno. Esta indicado para un
sale uso.

No to reesterilice. No lo wilice si el envase ests abierte o dafiado.

Para el sistema de suministro de grapas y el catéter quia dirigible, Unicamente: este dispositivo esta
disefiade para un soio use. La limpieza, reesterilizacion o reutilizacion pueden dar lugar a
infecciones, failos del dispositivo, y a otras lesiones graves o la muerte.

No estéril: ef estabilizador se suministra sin estetrilizar y debe esterilizarse con vapor antes de cada
uso.

Antes de la limpieza y la reesterilizacion. es necesario retirar y desechar los fladores del
estabilizador. La placa de suporte y el elevador se suministran sin esterilizar.

Contenido:

CDSO1ST/ACDS02ET: Un (1) dispositivo MitraClip, un (1) sistema de suministro, una (1} tarjeta de
identificacién de implante MitraClip.

SGCO18T: Un (1) catéter guia dirigibie {diametro exterior: 24 Fr/8,1 mm, longitud de trabajo: 80 cm),
un (1) dilatador, una (1) aimchadilla de silicona, tres {3) fiadores.

CONSERVACION
Manipldlese con cuidado. Almacénese en el envase original en un lugar limpio, fresco y seco.

Evitese la exposicidn a condiciones exiremas de temperatura y humedad.

DESCRIPCION BEL PROGDUCTC: ]

E! sisterna MitraClip consgta de dos partes: 1) el sistema de suministro de grapas y 2) el catéter guia
dirigible.

El sistema de suministro de grapas consta de tres componentes principales: 1) el catéter de
suministro, 2} ¢l manguito dirigible v 3) el dispositive MitraClip. El sistema de suministro de grapas
se introduce en el cuarpo a través de un catéter guia dirigible, que incluye un dilatador. El sistema

‘de surinistro de grapas v ef catéter guia dirigible constituyen et sistema MitraClip.

E| sistema de suminisiro de grapas (figura 1) se utiliza para hacer avanzar y manipular el dispositivo
MitraClip impiantable hagta lograr un posicionamiente y una colocacién adecuados en las valvas de
la valvula mitral. El sistema esta disefiade para desplegar el implante en varios pasos, con ¢l fin de
garantizar el despliegus segure def dispositivo.

E! dispositive MitraClip (figura 5) es una grapa mecénica de un solo tamafio que se implanta por via
percuténea. £l dispnsitivo MitraClip sujeta y coapta las valvas de la vélvula mitral, produciendo la
aproximacion fija de las valvas durante todo e! ciclo cardiaco. El dispositivo MitraClip se coloca sin
necesidad de parar @ corazén ni de realizar una derivacion cadiopulmonar. El dispositivo
implantabie MitraClip se fabrica con aleaciones metdlicas y tejido de poliéster (cubierta de la grapa)
utilizados habituzimenie en inplantes cadriovasculares.,

Los brazos del dispositive MitraClip pueden ajustarse en cualqu:er posmmn totalmente ablenos
totalmente tnvertram a tuial%e ; ara permitir que eI
.................... 1 "

SLISANA
— T

Sistema MitraClip

i .
I
| SISTEMA MITRACLIP
T T |
A— | |
i smemﬁ!ﬁ;}iﬁ?mcmu CATETER GUIA DIRIGIELE
i__ ‘ MANGUD CATETER BE
B pmigile || IMPLANTACION DILATADOR éz/
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dispositivo MitraClig agarre y aproxime las valvas de la valvula mitral mediante los controles del
mange del catéter de suministro. El dispositivo MitraClip se puede bloguear y desbloquear, y abrir y
cerrar retteradamente. E} agarrador se puede elevar o bajar reiteradamente.

El dispositivo hMitraClip esta clasificado como “magnetic resonance conditional” {esto es, seguro bajo
determinadas condiciones de resonancia magnética). Se considera seguro en pacientes que se
sometan a exploraciones de resonancia magnética en las siguientes condiciones:

» Campo magneético estético maximo de 3 tesias

« Gradiente espacial maxime de 2530 gauss/cm o menos en un campo estatico

+ Promedic de indice de absorciéon especifica {SAR por sus siglas en inglés) de cuerpo entero
maximo de 3,0 W/kg durante 15 minutos de exploracién.

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si la zona de interés coincide exactamente
o esta relativameanie cerca del dispositive MitraClip.  El maximo artefacto de imagen medido (60 x 70
mm) se observd en una cxploracién realizada en un sistema de RM de 3 T. Puede ser necesario
optimizar los parameiros de adquisicién de imagenes de MR en presencia de este implante.

El dispositiva Miralilip puede retirarse utilizando las técnicas quirdrgicas habituales (o los
protocolos aplicables det estudio), y puede oesecharse segun las pautas de la institucion (o los
protocolos aplicables dal estudio).

El catéter quia dirigible =e utiliza para introducir el sistema de suministro de grapas en el Jado
izquierdn del corazon, a través del tabique interauricular. El catéter guia dirigible (figura 2) también
se utiliza para cclocar y orientar el sistema de suministre de grapas en el lugar adecuado sobre ta
vaivula mitral. Ei ditatador {figura 2) se utiliza para introducir la guia dirigible en ia vena femoral y en
la auricula izguisrda.

Las superficies exteriores del catéter de suministro y de! catéter guia dirigible estan covalentemente
acopladas a copalimsros fetorreactivos de dos bloques gue les proporcionan un revestimiento
resbaladizo al molarse.

DESCRIPCION GENERAL DE LOS ACCESORIOS DEL SISTEMA MITRACLIP

Hay varios aceesorios que se utilizan conjuntamente con el sistema MitraClip, incluidos: 1} un
estabilizador, 2) una simohacdilia de goma de silicona, 3) una placa de plexiglas y 4) un elevadaor. El
astabilizador s& suministra por separado como dispositivo reutilizable no estéril. El estabitizador
debe esterilizarse adecuadamenie (sn autoclave) antes del procedimiento. En el apartado
LIMPIEZA ¥ ESTERILIZACION DEL ESTABILIZADOR de este documento se incluyen
instrucciones deialladgas para la limpieza v la esterilizacién del estabilizador. La almohadilia de goma
de silicona sz un accesorio de un solo uso, y se suministra estéril en el envase del catéter guia
dirigible. La placa rle plexigias y el elevador se suministran por separado como dispositivos
reutilizables no esiériies. Tanto la placa de plexiglas como el elevador se utilizan fuera del campo
estéril durante el precedimiento.

£l catéter guia girigible v el sistema de suminisiro de grapas se dirigen y accionan por medio de
mandos de control, palancas y fiadores situados en los mangos.

Tablz 1. Controles de los mangos del sistema MitraClip

s

|

W, 5745
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v, Gontrol 7 v ' Fencion -
Mando +/- Degviacién de la punta

Mando M/L Desviacidn de la punta
Mando AP Desviacitn de la punta

Manguitn dirigible

Palanca de bloqueo | Bloquea y desbloguea fa grapa a través de la
finea de blogueo

Palanca de los Levanta o hace descender los agarradores a
agarradores través de la linea de ios agarradores
Pasicionadeor delos | Abre o cierra los brazos
brazos
Fiador det Bloquea o desbloguea la traslacion y torsion
Sardtar de npianta idn de! CI
i Tapon de fa palanca | Controla la extraccion de las lineas de blogueo
; de bloqueo
, Parno de lberacion | Impide que gire el mando del accionador
E Merdo del Gira el cuerpo del accionador para desplegar
accionador la grapa

Tapon de la patanca | Controka la extraccién de la linea de
de los agarradares agarradores

Iy

LCCESORIOS NECESARIDS

SZRO1ST: Un (1) estabilizador

LFTO1ST: Un (1) elevador

FLTO1SY: Una (1} placa de soporte

Lina (1} aimohadil'a Gg silicong, tres (3} fiadores (incluidos con el catéter guia dirigible)

OTROS ACCESQRIOS Y EGUIPO NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS

kit transgptat

Lilatadores graduales )

Ciuia de intercambic extrarrigida de 260 crn de longitud y 0,89 mm (0,035 pulgadas) de diametro
Llaves de paso de tres vias de aita presidn (6)

Jube de extension arisrial de alta presidn (3)

deringuillas ¢e 60 ml con conexion Luer (2)

Eolsa de presion de 1000 mi (2)

Tube intravenoso 2siérd con oclugsores de rueds para pulgar (2)

Solucidn salina heparinizads estéril (2 bolsas de 1 1)

Dieber ermplearse (éoricas estériles, y guiar la introduccion mediante fluoroscopia y ecocardiografia
(p. e). Ecocarciograiia transecofdgica [ETE] Y ecocardiogratia transtoracica [ETT]), en un ¢entro con
servicio de cirugia cardiaca y acceso inmediato a un quirdfano cardiaco.

FOSIBLES COMPLICACIONES ¥V REACCIONES ADVERSAS

Se han indentficado les siguientes REACCIONES PREVISTAS como posibles complicaciones de la
intervencidn con ef diapositivo MitraClip.

AReurisma o seuuonaneunsma

Angina preicngada Y
Arritmias :
Cirugla cardiaca de urgencia

Coagulopaha

Complicaciones iirtalicas

Congestion pulmonar

Conversién a cirnugla valvular esigndar

BIQ!

=1 %
e
sistema MitraCGtn

faclora Técnica
.M 5745
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Defecio del tabique auricular que requiere intervencian

Dehiscencia de 1a hatida

Disnea

Edema

Embolia de los componentas del sistema MitraClip

Embolos (gasessos, trombos, dispositive MitraClip)

Endocarditis

Erosion, desplazamiento o posicién incorrecta del dispositivo MitraClip
Espasmo vascular

Estenosis miire!

Fiprilacidn auricular

Fighre o hisertermia

Fistula arteriovenoss

Fracaso al intemtar recuperar los componentas del sistema MitraClip
Hematoma

Hemdlisis

Hemorragia

Hemorragia ¢ infarto digestivos

Hemorragia qus reguiere fransfusion

Hiporensidn/nipartensidn

lotus o accidents isguémico transitorio (AIT)

impeosibilidad de inpiantar &l dispositivo MitraClip en el lugar deseado
infatto de miocardia

Infeccion de ies vias urinarias

infeccidn v dolor en 2l lugar de infreduceion

Infaccion y dosor en el fugar de iz incision

Insuficiencia mukiorganica

insuficiancia rospiratona’atelectasia/meumonia

frritacion esoldgica

isguernia mesantérica

Isquerria perilérica

Lesion de la vahadia miliral

hMuerte

Nauseasivomiias

Parada cardiaca

Perfcracidn cardiaca

Perforacidn o astenosis esofagica

Perforacitn o tacerasion vascular

Reaccinn alérgica {2 108 anestésicos o ol medin de contraste)
Reaccion farmacoidgica a los antiagregantes plaquetarios/anticoagulantes/medios de contraste
Septicemia

Sujecion de una sols valva an el dispositivo

Taponamiento caidiacs

Traumalismoe, disecsion u oclusion vascuilar

Tromboearmboka pulmonar

Trombosis dal disocuitivo MitraClip

Trombosis verosa profunda {TVP)

ventilacidn mecénica proiongada ~

ADVERTENGIAS:
NG uiilice el §'siema despuds de ia fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase, y nunca
rautinca ni recsierilice =l sistema.

Inapeccicne slempre ¢! sisiema y el envase para asegurarse de que no hayan sufrido dafios durante
su ranaporic ¥ ranipulacién, v de que no se haya dafiado la barrerg estéril. NO utilice el dispositivo
si detecta daiios.

Pagina 15
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NO manipule i1 grapo directamente; deje colocada la cubierta protectora para evitar la
contaminacién de la grapa.
Todas las luces contiensn aire cuardo se envian de fabrica. Ulilice técnicas de extraccion de aire
adecuadas antes v durante el uso del dispositivo para reducir al minimo el riesgo de embolia
gaseosa,
NO menipule la grapa dirsctamenie; déjela en la cubierta protectora para evitar que se contamine.
NO manipuiie ia grepa direciamenis; deje colocada la cubierta protectora para evitar la
contarminacion de la grapa.
5i se hace retrocader 'a palanca de hlogueo enérgicamente podria imposibilitarse el desbloqueoc de
ia grapa.
NO continte girando el pesicienador de los brazos st nota resistencia, ya que podria dafiarse el
cisposiiive,
Confirma que ia transicién de la punta del dilatador a la punta blanda del catéter guia sea uniforme,
con el fin e reducir al minimo el riesgo de lesidn cardiovascutar
NO haga avanzar rénidamente el sistema a través del tabique auricular, ya que podria producirse
una igsidn excesiva de tos tejidos.
NCO orag un vacio al retirer el dilatador del catéter quia, ya gue podria entrar aire en la luz del catéter
guia.
Para reduer gt minino la posibilidad de embolia gaseosa, asegurese de eliminar adecuadamente el
alre al insertar ¢ introductor de grapas en la valvula hemostdtica del catéter guia.
Lha wrsion excesiva ejercida sobre el catéter guia o sobre el sistema podria desplazar
accidentalments {a punta del catétar guia de la Al y causar lesicnes al paciente.
Tenga cuidedo ve no desplazar o soltar la primera grapa al colocar una segunda grapa, ya que fa
grapa podria desprenderse de las valvas.
Si se hace retrocedar A palanca de blogueo enérgicamente podria imposibilitarse el deshloqueo de
leL grapsa.
Sine se eonfirma aus fos Drazos ds la grapa estan perpendiculares a 1z linea de coaptacion, podria
perderse la cantura v la insercidn de las valvas.
NO efeciue un ajus e sustancial de ta ofientacion de los brazos de la grapa en e! Vi. Podria
enredarse 3 grapa v aificultar o impeosibilitar su retirada.
Asegurese sampre de que ios agarradores estan elevados o de que la grapa esta cerrada cuando
e5'é en ol ventriculo a fin de evitar posibles dafos de los tefidos.
Un agarre inadecusdo pemmitird que una © ambas valvas se muevan libremente. El cierre y el
cespliegus de la grapsa en ssia sitiacion pueden causar la pérdida de la captura y de la insercion de
[os vavas.
S ne ze couhirma ¢f descenso de ambos agarradores sobre fas valvas antes de cerrar la graps,
podria preducirss |a néidida ds la captura y de la insercién de las valvas.
NO ajuste ia posicd ded sistema gespuds de agarrar las valvas, ya que podria dafiarse ia valvula.
MO apligue Jna fuerza excesiva para cerrar la grapa mas de lo necesario para reducir
suficienternena iz thd, ya que podrian dafarse las valvas.
21 s¢ cletra oon denlastada firmeza la grapa podria ser imposible desplegarla.
Tenga cuidade ne no desplazar o soltar la primera grapa al colocar una segunda grapa, ya que ia
crapa podria dasprerderse de las valvas.
NG gire el pos cionador de los brazos més de media vuelta en la direccion “Open” (Abrir) una vez
gLe contencs a acta resistencia,
S ne, a¢ asegura o mango del Gl podrian dafarse las valvas o podria perderse la insercion de las
vahas.

Sino sa dea Jds girer ¢ mando det accionador al notar resistencia o se gira dicho mando en el
gantino de las aguias del reiv], podria resultar imposible desplegar la grapa.
Stia colocacwn de a grapa vo s reduccion de la IM no son satisfactotias después del Paso 2 del
cdeapliegae, no proced 1 con 2! Paso 3 del despliegue. Puede ser necesario infervenir para refirar 1a
Oraps
NG extraiga le punia cel SiG del catéter guia a menos gue extraiga simuilaneamente el introductor
de grenas. 3 no se sxurae siny aneamente el introductor de grapas, podr:a producirse una embolia
QS8GOSH,
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NO aree un vacio al retirar ¢l SIG del catéter guia. va que podria entrar aire en la iuz del catéte
gufa.

MO exiraiga la pun's osi BlG dal catéter guia a menos que extraiga simultdneamente el introductor
de gragas, ocon la orapa demiro del introductor de grapas. i no se exirae simultdneamente el
introductor de grapas, podria producirse una embolia gaseosa.

NO cres un vacio &f ratirar €] SIG del catéter guia, ya que podria entrar aire en la luz del catéter
CHHiz.

Solo para el CLIS02ET: NO wuelva a introducir el SIG ni la grapa después de extraer el SiG.
Susifuya el &IG por un dispositive nuevo. §i se clerra vuelve a introducit el SIG después de
extrasrio, pedriz ser imposibie abrir la grapa.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DEL ESTABILIZADOR

Ceben seguirse tedos log pases siguientes.

1. Preimpienea:

Limpie previanente ¢ sstabilizador con ur pafio con agua. Lavele a conciencia bajo un chorro

continua d& ague terviada para eliminar ics regiduos.

&, Limnpisza:

&i gstdn acoptadios, rrtire los fiadores y deséchelos. Lave el esterilizador ufilizando un limpiador

enzimabica v sigdizngg las recomendaciones del fasbricante del limpiador con respecto a la

cungentracidn dei oatrrgente, la iemperatura del agua y el tiempo de contacto. Utilice un cepillo

peguato de cardas blrndas para eliminar ios residuns en caso necesario. Sumerja el estabilizador

cuqanis su Bmpleza, Aclare o disposilivo bajo un chorro de agua cotrienie durante al menos dos

ninuio.

5 ‘. Secado:

Seqye bien af estobi {zador antes de su esterilizacién.

4, Egtoriizacisne Bsterizacidn por vapor con prevacio

Ei mutedo de asleriiizacion para e estabilizador es 1a esterilizacion por vapor con prevacio. NO

Liloe wirns snélodos de esterliizacion, coma ciclos rapidos (flash}, Steris™ o Sterrad™.

Cenfirme que se hen redirado los fiadores y, a continuacion, envuelva el estabilizador en el

envoliono parn eswdizacdn estanaar.

La fermperaiura v @l tHempo de exposicidn minimos recomendados para conseguir un nivel de

garariia de sstzitidan (slertity assurance level, SAL) de 10-6 utilizando el método de prevacio son

fos siguentes:

TJerrpevaiura. 132 70 2 135 *C (270 °F a 275 °F)

TrEmpG ge g 4 mmvm_\-,

Fdvesoncia, Los panemetres de esierlizacidn recomendados sélo son validos con un equipo de
esarlizanior correclamente calibrado v somatido a un mantenimiento adecuado.

Pwnr i&1: 8ine se impa y seca correctaments el dispositivo, podria reducirse su vida util. No utilice
sstropsios o aluninio, cepliics de alambre, escobillas o detergentes abrasivos, ni utilice solucion

23'. na paia hmpior o enojar of dispositivo. No utilice lejia.

Advecencia: 8i no se liinpia y seca correctamente el dispositivo, la esterilizacion podria no ser

ataciana,
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-2555-13-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecpologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO ;Z.- .. i, y de acuerdo a lo solicitado por Biosud SA, 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: Sistema de implantacion de Grapas y Catéter Guia Dirigible.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-065 Unidades para Sutura,
Automaticas.

Marca y Modelo: Sistema MitraClip MSK02ST.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s: reconstruccidn de valvulas mitrales insuficientes
mediante aproximacion tisular.

Periodo de vida Gtil: 15 afios vy plazo de validez 12 meses.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Evalve, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 4045 Campbell Park Avenue, Menlo Park CA 94025,
Estados Unidos de América.

Se extiende a Biosud SA el Certificado PM-310-104, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 09@!92013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION N©

? 5 5{ 2 }J-ﬁim’»qcx
& Dr. OTTO"A. ORSINGHER
< Sub Adminlstrador Nactonal
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