
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, 09 Die 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-2555-13-9 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biosud SA solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne [os

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por [as áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos le9ales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que- se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacionai de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

MitraClip, nombre descriptivo Sistema de implantación de Grapas y Catéter Guía

Dirigible y nombre técnico Unidades para Sutura, Automáticas, de acuerdo a lo

solicitado, por Biosud SA, con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótuio/s y de

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

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

íeyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-104, con exciusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICIÓN lü'
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Regístro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.
Expedíente NO 1-47-2555-13-9

DISPOSICIÓN NO
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Dr. OllO A. ORSlNGHER
SUb AdmIIllstrlder NaCIonal
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 7..5.J ..2 .
Nombre descriptivo: Sistema de implantación de Grapas y Catéter Guía Dirigible.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-065 Unidades para Sutura,

Automáticas.

Marca y Modelo: Sistema MitraClip MSK02ST.

Clase de Riesgo: Ciase IV.

Indicación/es autorizada/s: reconstrucción de válvulas mitrales insuficientes

mediante aproximación tisular.

Período de vida útil: 15 años y 12 meses de piazo de validez.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Evalve, Inc.

Lugar/es de elaboración: 4045

Estados Unidos de America.

Expediente NO 1-47-2555-13-9

DISPOSICIÓN NO

Campbell Park Avenue, Menlo Park CA 94025,

J*1~\~
Dr. ano A. ORSlNGHER
Sub Admlnlnradllr NacIonal

A.N,M.A.'X'.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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A.N.M.A.T.
ANEXO II

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

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..........:..7 ..5 .31.. 2 ....

LO
Dr. ono A. ORSlNGHER
Sub Admlftllttlfar NacIonal

A.1t.M:.A..'r.
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PROYECTO OE ROTULO

Anexo IILB - Disposición ANMAT Nº 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR, BIOSUD S.A.
Av. elel Libertador 4980 _50 Piso B
Belgrano -Ciudad autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Evalve, ¡ne,
4045 Cafllpbell Avenue, Menlo Park, CA 94025 U.S.A., Estados Unidos

SISTEMA MITRACLlP

1-1
~

~ IREFI
E;~IL~E APIRÓGENO

(2) @
~ &

o:.!?" ..,::.f/ -+•. ..-
'!)~~

111

DiRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORiZADO POR LA ANMAT PM-31Q--104
\
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Sistema Mi:raClip



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
,!\.nexo 111,8- Disposición ANMAT N22318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD SA
Av. del Libertador 4980 _5° Piso B
Belgrano -Ciudad autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Evalve, Ine.
404t; Gampbell Avenue, Menlo Park, CA 94025 U.S.A., Estados Unidos

SISTEMA MITRACLlP

APIROGENO

El contenido es estóril si el envase no ha sido abierto y no está dañado. Las partes del
dispositivo que entran en contacto directo o indirecto con la sangre circulante son
APIRÓGEN~.s

Compatibilidad condicionada con el procedimiento de MRI

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-31Q-104

VH,ITA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Página 11

mitrales insuficientes

~

para la reconstrucción de válvulas

Sistema MitraC:ir

PRESENTACION
Estéril: el $istmna d8 suministro de grapas y el catéter guía dirigible se suministran estériles, en
bandejas termoforma.da3 con tapa, y en bolsas sel!adas. Las partes de cada dispositivo que entran
en contacto directo Q indir(:cío con la sangre circulante son apirógenas.
Los fiadores ~ila almohadilla de goma de silícona, utilizados con el estabilizador se suministran
estériles con el catéter guía dirigible.
El retén de forma de color blanco de la punta del catéter guía y el tubo protector
suministran estériles y p!'einstalados en ei catéter guía dirigible.

uso PREVISTO
El sistema MitraClip está diseñado
mediante apr'c.ximación tisular.
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Este dispositivo está esterilizado con gas de óxido de etileno y es apirógeno. Está indicado para un.....,--.--.
solo uso.
No lo reesterilice. No lo utilice si el envase está abierto o dañado.
Para el sistet:18 de suministro de grapas y el catéter guía dirigible, únicamente: este dispositivo está
diseñado para un soio uso. La limpieza, reesterilización o reutilización pueden dar lugar a
infecciones, rallos del dispositivo, ya otras lesiones graves o la muerte.
No estéril: el estabilizador se suministra sin esterilizar y debe esterilizarse con vapor antes de cada
uso.
Antes de la limpieza y la reesterilización. es necesario retirar y desechar los fiadores del
estabilizador'. La placa de soporte y el elevador se suministran sin esterilizar.
Contenido:
CDS01ST/CDS02ST: Un (1) dispositivo MitraClip, un (1) sistema de suministro, una (1) tari.eta de
identificaciór de implante MitraClip.
SGC01ST: Un (1) catéter guía dirigible (diámetro exterior: 24 Fr/B,1 mm, longitud de trabajo: 80 cm),
un (1) dilatador, una (1) almohadilla de si!ícona, tres (3) fiadores.

CONSERVACiÓN
Manipú!ese con cuidado. Almacénese en el envase original en un lugar limpio, fresco y seco.
Evítese la exposición 8. condiciones extremas de temperatura y humedad.

DESCRIPCIOi\! DEL PRODUCTC:
El sistema MitraClip consta de dos partes: 1) el sistema de suministro de grapas y 2) el catéter guía
dirigible.
El sistema de surninistíO de grapas consta de tres componentes principales: 1) el catéter de
suministro, 2) el manguito dirigible y 3) el dispositivo MitraClip. El sistema de suministro de grapas
se introduce <:fl el cuorpo a través de un catéter guía dirigible, que incluye un dilatador. El sistema
.de suministro de grapas JI el catéter guia dirigible constituyen el sistema MitraClip.

-l'-'~',
I f'I",ANGUITl) CATUEA DE! ¡ ¡;RI\P~ I Ol!lIGmlE IIIMPu.NTACION
L:.---------' L , --- L

SISTEMA MITRAClIP

DILATADOR

CAT£TER GuiA DIRIGIBLE

1- .__._

!I-__--_~_I;,:~f~~-D£;;¡~~SACION
DEGRAF'AS

~--,

El sistema d~"suministro de grapas (figura 1) se utiliza para hacer avanzar y manipular el dispositivo
MitraClip implantable rlasla lograr un posicionamiento y una colocación adecuados en las valvas de
la va.lvula mitral. El sistema está diseñado para desplegar el implante en varios pasos, con el fin de
garantizar el despliegue seguro del dispositivo.
El dispositivo MitraCiíp (tigura 5) es una grapa mecánica de un solo tamaño que se implanta por vía
percutánea. El dispr)silivo r",litraClip sujeta y coapta las valvas de la válvula mitral, produciendo la
aproximacióil fija de las valvas durante todo e! ciclo cardíaco. El dispositivo MitraClip se coloca sin
necesidad de parar ei cOi.azón ni de realizar una derivación cadiopulmonar. El dispositivo
implantabie MitraClip se fabrica con aleaciones metálicas y tejido de poliéster (cubierta de la grapa)
utilizados hél!)itu¡:;,lrnenie8n implantes cadriovasculares.
Los brazos de! diSPOSitiVOMltraClip pueden ajustarse en cualqUIer posIción. totalmente abiertos,
to!~'f11ente'nvert,dosotút~~t,~e -" _Esta.;po.,ClonesestO Ise-. rapermitirqU~el,

l¡. 011"\ a Ex >,
I f ora

sus~ "'" ANO I,------ -~~~-- -------,
SistemaMltraCllp Página 12
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dispositivo MitraClip agarre y aproxime las valvas de la válvula mitral mediante los controles del
mango del catéter de suministro. El dispositivo MitraClip se puede bloquear y desbloquear, y abrir y
cerrar reiteradamente. El agarrador se puede elevar o bajar reiteradamente.
El dispositivo Mi1mClip está clasificado como "magnetic resonance conditlonal" (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 magnético estático máximo de 3 teslas
• Gradiente espacial máximo de 2500 gauss/cm o menos en un campo estático
• Promedio de índice de absorción específica (SAR por sus siglas en inglés) de cuerpo entero
máximo de 3,0 VIJ/I<.gdum,nte 15 minutos de exploración.
La calidad de las imágenes de RM puede verse afectada si la zona de interés coincide exactamente
o está relativamente cerca del dispositivo rv1itraClip. El máximo artefacto de imagen medido (60 x 70
mm) se observó En una exploración realizada en un sistema de AM de 3 T. Puede ser necesario
optimizar los pJrámetros de adquisición de imágenes de MA en presencia de este implante.
El dispositivo Mit~aCi¡p puede relirarse utilizando las técnicas quirúrgicas habituales (o los
protocolos aplice..bles del estudio), y puede desecharse según las pautas de la institución (o los
protocolos aplicables del estudio).
El catétel. guía dirigible E€ utiliza para introducir el sistema de suministro de grapas en el lado
izquierdo del corazón. a través del tabique interauricular. El catéter guía dirigible (figura 2) también
se utiliza para colocar y orientar el sistema de suministro de grapas en el lugar adecuado sobre la
válvula mitra!. Ei dilatador (figura 2) se utiliza para Introducir la guía dirigible en la vena femorai yen
la aurícula izquierda.
Las superficil3s exteriores dei catéter de suministro y del catéter guía dirigible están covalentemente
acopladas a copolírneros fotorrea.ctivos de dos bloques que les proporcionan un revestimiento
resbaladizo ai mOJarse.

DESCRIPCiÓN GENERAL DE LOS ACCESORIOS OEL SISTEMA MITRACLlP
Hay lIarios accesorios que S8 utilizan conjuntamente con el sistema MitraClip, incluidos: 1) un
estabilizador, 2) lIna almohadilla de goma de silicona, 3) una placa de plexiglás y 4) un elevador. El
estabilizador se ~Llmíliist!.a por separado como dispositivo reutilizable no estéril. El estabilizador
debe esterili2.arse adecuadamente (en autoclave) antes del procedimiento. En el apartado
LIMPIEZA y ESTERILIZACiÓN DEL ESTABILIZADOR de este documento se incluyen
instrucciones detalladas para la limpieza y la esterilización del estabilizador. La almohadilla de goma
de silicona es un z.ccesorio de un solo uso, y se suministra estéril en el envase del catéter guía
dirigible. La placa de plexiglás y el elevador se suministran por separado como dispositivos
reutilizables no estériles. Tanto la placa de plexiglás como el elevador se utilizan fuera del campo
estéril durante el procedimiento.
El catéter guia cjiíigib:e y el sistema de suministro de grapas se dirigen y accionan por medio de
mandos de contro!, palancas y fiadores situados en los mangos.

Tabla 1. Controles de los mangos del sistema MitraClip

~-_\ -

~~OMU
i ~.._-~--".~-1~
Sisterr,a MitraGlip Página 13
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Manguito dirie-ible

Palanca de bloqueo

I Palanca de los
I agarradores
I Pt)Sicionac!or de los
I brdlos
! Fiador del CI

Cro.ét;¡r dí': impj¡mtJ\ ión
Tapón de la palanca

,

. de bloqueo
, I Perno de liberación

f"'ando del

I I accionador
Tapón de la palanca

~ ~IOS agarradores

Desviación de la punta

I Desviación de la punta
, Desviación de la punta
Bloqueay desbloquea la grapa a través de la
linea de bloqueo
Levanta o hace descender los agarradores a
través de la línea de los agarradores
Abre o cierra los brazos

Bloquea o desbloquea la traslación y torsión
del CI
Controla la extracción de las lineas de bloqueo

Impide que gire el mando del accionador
Girael cuerpo del accionador para desplegar
la grapa
Controla la extracción de la línea de
agarradores

J.CCESORIOS NECESARIOS
~;ZR01ST: Un (.j) estabilizador
l FTO' ST: Un (1) elevador
FL T01 S1": UnA. (1) placa ce soporte
Una (1) aimohadilla eie silicona, tres (3) fiadores (incluidos con el catéter guía dirigible)

OTROS ACC¡;:SOnlOS y EQUIPO NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS
Kit transeptai
[lilatadores gradua!e~~
Guía de intercsmbio 6'xtrarrígida de 260 cm de longitud y 0,89 mm (0,035 pulgadas) de diámetro
Llaves de paso de tres vías de alta presión (6)
1 ubo de extensión arterial de aita presión (3)
Jeringuillas (le 60 mi con conexión Luer (2)
[,olsa de presión de 1000 mi (2)
l. ubo intravGr'()S(J 8slér,1 con oclusores de rueda para pulgar (2)
~dución sai:na hepCiI.inizadGestéril (2 bolsas de 1 1)
Deben emplearse léGr'icas estériles, y guiar la introducción mediante fluoroscopia y ecocardiografía
(p. ej. Ecocarc'io9rafia transesofágica [ETE] Y ecocardiografía transtorácica [ETT]), en un centro con
serviCIO oe cirugía cardiaca y acceso inmediato a un quirófano cardíaco.

Página 14;.,istema MltraCI p

POSIBLES COMPLICACIONES V REACCIONES ADVERSAS
~,e han indenücado las siguientes REACCIONES PREVISTAS como posibles complicaciones de la
intervención con el dispositivo MitraClip.
1-\116urisma o ;,eUU08n~JUrlSma
Angina prolcngarla ~.
P.rritmias
Cirugía cardíaca de urg¡~ncia
CoagulopatlB
(;ompllcacio~,es linfáticas
Congestión pulmonar
(.onversión a cirugía 'J3.!vl1la1"eSl 'ndar

I
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Defecto dell.aL~ique auricular que requiere intervención
Dehiscencia de la hp.rida
Disnea
Edema
Embolia de ios componentes del sistema MitraClip
Émbolos (ga8e::)50s, tl"Ombos, dispositivo MitraClip)
Endocarditis
Erosión, desplazamiento o posición incorrecta del dispositivo MitraClip
Espasmo vascular
Estenosis mitre!
Fibrilación auricular
Fiebre o hipertermia
Fístula arteriovenos2,
Fracaso al intentar re:::uperar los componentes del sistema MitraClip
HematorT'3
Hemólisis
HemorraQia
Hemorragia o infarto digestivus
Hemo,ragia qua req\Jiere transfusión
H ipOlensiónlhiperter¡ s ión
!ctus o accidente isquémico transitorio (AIT)
Imposibi!idad de implantar el dispositivo MilraClip en el lugar deseado
Inlar10 de miocardio
Infección de :2:~vías urinarias
Infección y dolol' en el !ugar de introducción
Infección y d0!OI" 81181 lugar de la incisión
Insuficiencia rnultiorgánicH
insu!ici enci a mS¡:"i ratOl' :aiateiectas ialr.eum on ia
Irritación e~,()ü.\Qic8.
Isquemia mesantérica
Isquemia ~eriférica
Lesión dH la váhll.li~\ !-,litrai
f\r1uerte
f\¡á useas/várr¡jios
Parada cardía-::a
Perlcración cc.rdíaca
Perforación {) estenosis esofágica
Perforación CI laceravión vasclliar
Reacci6n alérgica (3 los anestésicos o el medio de contraste)
Reacción farmacológica a los antiagregantes plaquetarios/anticoagulantes/medlos de contraste
Septicern ia
Sujeción de lIna sola valva en el dispositivo
Taponamiento ci:'lIdíac-o
"i"raum8listno, disec,:;ión u oclusión vascular
TrorTiboemboha pu!rr,o'"lar.
Tromhosis del dis;")m;itivo MitraClip
Tr;Jmbosjs Vl,,1"I08aprofunda (TVP; ~
\Ientiiación mCGÉ,nici;;lprolongada ~

ADvan .f:NeiAS:
NO utifi(;e el s'S.i:;;ma después de ia fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase, y nunca
reutilioJ ni n,'I~s,erilice ",,1 sistema.
Inspeccione siemnt'e (:;! sisiema y el envase para asegurarse de que no hayan sufrido daños durante
su 1mnsl~ortc: y r:-,c.ni¡)ula.ciórr,y de que no se haya dañado la barrera téril. NO utilice el dispositivo
sí de'lecla dallos.

"""""""'.""-,
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NO manipule ¡g grapG. directamente; deje colocada la cubierta protectora para evitar la
cont<'!minaci6n de la grapa.
Todas las lu,,:€s contiel"1'3n aire cuando se envían de fábrica. Utilice técnicas de extracción de aire
adecuadas antes y durante el uso del dispositivo 'para reducir al mínimo el riesgo de embolia
gase088..
NO menipulEJ la grapa directamente; déjela en la cubierta protectora para evitar que se contamine.
NO '".1anipule ia grapa di¡"eciamente; deje colocada la cubierta protectora para evitar la
contRm;naciór, dé- la grapa.
Si se hace f(;'tcoceder 'a pal8nca de bloqu80 enérgicamente podría imposibilitarse el desbloqueo de
la !Jrap8.
NO conlinúe girando el posicionador de IOf; brazos si nota resistencia, ya que podría dañarse el
diSpositivo.
Confifm€: que la t¡an~jició,l eje la punt8. del dilatador a la punta blanda del catéter guía sea uniforme,
con el fin de ¡-aducir al mínimo el riesgo de lesión cardiovascular
1\10 ha98, avanzar r¿pid8.mente el sistema a través del tabique auricular, ya que podría producirse
una leSión ex(;es~va de los tejidos.
NO Cf'3'3 un \!::cio al retirar el dilatador del catéter guía, ya que podría entrar aire en la luz del catéter
guía.
Para rGduc;r al mínir:'¡o la posibilidad de embolia gaseosa, asegúrese de eliminar adecuadamente el
aire al im;ertRr ei írltroc'uctor de grapas en la válvula hemostática del catéter guía.
una 'torsión exr:.esiv,l ejercida sobre el catéter guía o sobre el sistema podría desplazar
accidemalmí,nt~ lél pw",ta.del calétAr guía de la Al y causar lesiones al paciente.
Tenga cUlda.do Ó0 no desplazar rJ soltar la primera grapa al colocar una segunda grapa, ya que la
grapa podría ciesprel.lde,se de las valv2.s.
Si se flace retr¡)ced(~r :3 palanca de bloqueo enérgicamente podría imposibilitarse el desbloqueo de
la grape.
Si no se c:onfirrna mE' ¡os Día?,)::;de la grapa están perpendiculares a la línea de coaptación, podría
perderse la capt".Jr3 y la inserción de las valvas.
~\'O eiectue u;; aju.~.\'" sustancial de ia orientación cíe los brazos de la grapa en el VI. Podría
enreda l'""" la ~i•.3pa y GI!!cullar () imposibilite.r su retirada.
AsegL.res.8 s:.;mpre d(.; que ¡~x,agarradores están elevados o de que la grapa está cerrada cuando
r:s:.é en :;:1venl-rículo H fin dE-evit8.r posibles danos de los tejidos.
Lin 2,Q8iT8 ¡nad2(~Ui,,-ci0D€'tn1itirá que una o ambas valvas se muevan libremente. El cierre y el
as-3pi'iegu8 (i8 12!~I'e_p8en ~S¡3 situación pueden causar IRpérdida de la captura y de la inserción de
I¡JS va'vas.
~:ino :30 c-o:1f,'ma d descenso de ambos agarradores sobre las valvas antes de cerrar la grapa,
podría prcduc:rse I,~o,s,.oíctad9 la captura y de la inserción de las valvas.
1\:0 ajl..<ste:8 p~)5k;~ó,)de! ~,jstema después de agarrar las valvas, ya que podría dañarse la válvula.
1'10 aplique '.lIla jUf,rZ~¡ exceshla para cerrar la grapa más de lo necesario para reducir
suficientcrnerr:e 12_11\1\, .'fB que' oodri'an danarse las valvas.
SI se cierra Ojl"i den1i:1Siadafirmeza la grapa podría ser imposible desplegarla.
Teng:o! cuicJadc lie no dEsplazar o soltar la primera grapa al colocar una segunda grapa, ya que la
QW.pH oodría. G(Js¡,)rel-,(.er:>:,E~de las valvas.
1\10 uire ei p'J8 CIc¡m3.d0rde los bmzos más de media vuelta en la dirección "Open" (Abrir) una vez
0",6 cOInienC3 a 110tEil ,'esistellcia.
Si n(, 8" aS'8gura (.)! :tl8n90 del el podrían dañarse las valvas o podría perderse la inserción de las
valv3.s.
Si no :Yl del'a ,j'o; g~rer e' rn,'lndo del ;'lccionador al notar resistencia o se gira dicho mando en el
:S"f;:lticó lit, lé~sagujas del reioj, podría resultar imposible desplegar la grapa.
Sl la (.üiocar;,(¡n eJe,;3,';Jr8pa ylo ia reducción de la 1Mno son satisfactorias después del Paso 2 del
(s';pl!efJue, ',(1 pn)(~:~'..i1con e~ p¿¡:,.o ~: del despliegue. Puede ser necesario intervenir para retirar la
Wapú
i\'C extraiga I~.punta (;81SiC:¡ ejel catéter guía 8.menos que extraíga simultáneamente el introductor
dr~Qlé,p-':t'3.E:. no 5<:' sx\.r",e sin'l'Jltaneamente el introductor de grapas, podría producirse una embolia
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NO cree un vacio ai p.~tira.l'el Sla del catéter guía. ya que podría entrar aire en la luz del catéte
guía.
NO eXlraiga la pun':,:, (laí SlG del ca1éter guía a menos que extraiga simultáneamente el introductor
de gmpas, con la g;apa dEl!1UOdel introductor de grapas. Si no se extrae simultáneamente el
iiltl"Oouctor de gl'apas, podría producirse una l-)mbolia gaseosa,
~.1()cree un vado eJ ¡'3Iirar el SIG del catéter guía, ya que podría entrar aire en la luz del catéter
~IUI2"
Solo p<-,ra ei CDS-02ST; NO vuelva a introducir el SIG ni la grapa después de extraer el SIG.
8usrM,ya el SI(:; por ur dispositivo nuevo. Si se cierra vuelve a introducir el SIG después de
el(tl'3t:nlo, pcdriB. ser imposible abrir la grapa.

LIMPIEZA Y ESTER!L1ZACIÓN DEL ESiABILlZADOR
Deben :o.egu!r'setodos los pasCis siguientes.
1. Prel:rnpie;:a:
LirnpiE V8vfalf!nnte E" estabil;zador con ur paño con agua. Lávelo a conciencia bajo un chorro
mntinu(¡ de agué tf-)tm:dad8.para eliminar los ft"lsiduos.
¿. Limpieza:
~~i€'slA¡¡ a(;~mjadOs, ~Gt¡n1los fiadores y deséchelos. Lave el esterilizador utilizando un limpiador
en2.imé:\t:co '1' ,;¡~,~,Jien(1C1las recomendaciones del fabricante de) limpiador con respecto a la
CD!lCciitració,¡ :leí 08tmgente, la teMperatura del agua y el tiempo de contacto. Utilice un cepillo
r,equI3!ío de c.s,das bLcmdas para I::liminar los residuos en caso necesario, Sumerja el estabilizador
c'u;ani0 :;u ¡irnpiew. ;:.clare 131disposi1ivo bajo un chorro de agua corrienie durante al menos dos
niimúo~;.
8. Se:ado:
Seqi.'E' 'uíen '31cstabi izador antes de su esteriliz8ción.
4. Estur,iización: EstN'lizacfán por vapor con prevaciü
El 1"rl\~1odo08 9sleriiiz-ación para el estabilí~ador es la esterilización por vapor con prevacío. NO
ll!il!cc Oir8.5.liétoo:);, (jr;: esteriliLación, como ciclos rápidos (flash), Steris™ o Sterrad™.
C<:l",f:l'f,le qu: .sra h~''i re',il'ado los fiadores y, a continuación, envuelva el estabilizador en el
env,l!to'",o pa"ft e.~:e(i:i1acI6n estándar.
L:?,IGt'n¡y.'t'atura y ei ~iempo de exposición mínimos recomendados para conseguir un nivel de
g'¿¡rarlt,iGde U"!'2i 1!ldao (slerlhty assurance leve!, SIl,L.) de 10-6 utilizando el método de prevacío son
los S.9'JIBnte~;:
1 t:rrpt)¡'3turs .. 1'22 '(; ,,',136 "C (21'0 <'Fa 275 QF-)
Tk':lll~{) (i8 '-;1:;:10: J. m!fl'Jtr)",

1,:lv¿.'~2ncia. Lo., 1)'.':.IE-,1l10tro,.;de r~s~erHización recomendados sólo son válidos COrl un equipo de
E's:';;!r,i:<:.aciá,c'.wed8l"1ente calibre.do y somat!tio a un mantenimiento a.decuado.
p,tenc.ióii: S¡ no se limpia y seca correctamentG ei dispositivo, podría reducirse su vida útil. No utilice
eGt'I)F:';jo~; CA(;- fliu;r¡inio, ,:~epi!!c'5de alambre, escobillas o detel'gentes abrasivos, ni utilice solución
~B!;nO\ pala !:I1":p'arl) fo"Ylojár 81dispositivo. No utilice lejía.
Adve.'iBncía: Si no se lirnp:.1. y seca r::orrectarnente el dispositivo, la esterilización podría no ser
acfet>J:J(1e ..
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2555-13-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Te~ología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO .1..~5..3 ..., , y de acuerdo a lo solicitado por Biosud SA, se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de implantación de Grapas y Catéter Guía Dirigible.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-065 Unidades para Sutura,

Automáticas.

Marca y Modelo: Sistema MitraClip MSK02ST.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s; reconstrucción de válvulas mitrales insuficientes

mediante aproximación tisular.

Período de vida útil: 15 años y plazo de validez 12 meses.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Evalve, Inc.

Lugar/es de elaboración: 4045 Campbeil Park Avenue, Menlo Park CA 94025,

Estados Unidos de América.

Se extiende a Bíosud SA el Certificado PM-31O-104, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ..O..$..D.I.C ..z.O.13..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° J.I-:~t...
Dr. alTo A. ORSlNGHER
SUb Mmlnlatrldor Nacional

A.J!lI.M,A.'1'.
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