
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N! '7858
BUENOSAIRES, Z 3 O\ e zon

VISTO el Expediente N° 1-47-5787/13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biosud S.A. 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 NO2318/02 (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 los

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 las áreas técnicas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N. 1858
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Mitroflow, nombre descriptivo válvula cardíaca pericárdica aórtica y nombre

técnico Prótesis de válvulas cardíacas, biológicas de acuerdo a lo solicitado, por

Biosud S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de-., .
instrucciones de uso que obran a fojas 9, 11 Y 13 a 17 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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-108, con exclusión 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.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N.
7858

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n y nI. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente N° 1-47-5787/13-1

DISPOSICIÓN NO :r8 5 Sc=-
Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.:'I.M.A.or.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante D~SPOSICIÓNANMAT NO 7..8..5..8
Nombre descriptivo: Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-870 - Prótesis de válvulas

cardíacas, biológicas

Marca de los modelos de los productos médicos: Mitroflow

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación autorizada: reemplazo de válvulas aórticas tanto nativas como

protésicas.

Fuente de obtención de la materia prima utilizada para productos de origen biológico

o biotecnológico: pericardio bobino de origen australiano

Modelos:

Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica Mitroflow LX: LXA19, LXA21, LXA23, LXA25,

LXA27, LXA29

Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica Mitroflow: DLA19, DLA21, DLA23, DLA25,

DLA27, DLA29

Set de mangos aórticos Mitroflow: AH-ll

Juego de Calibrador de Válvulas Mitroflow: ICV1189

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Sorin Group Canada Inc.

Lugar de elaboración: 5005 North Fraser Way, Burnaby, British Columbia,

V5J5M1, Canadá.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S

~~~~,~$~~~~~~.criPto

ANEXO II

e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO
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Av. Del Libertador 4980 5° B (e 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031/ Fax: 4777-2411/24Hs 154-446-7866

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B - Disposición ANMAT N" 2318/02 (T.O. 2004)

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

FABRICANTE: SORIN GROUP CANADA Ine.
5005 North Fraser Way; Burnaby,
British Columbia, V5J5M1, Canadá

Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica

MITROFLOW

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

AUTORIZADO POR ANMAT PM-31O-108

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Página 14
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Av. Del Libertador 4980 5. B (e 1426 BWX) Buenos Aires - Te!. 4775-3031/ Fax: 4777-2411/24Hs 154446-7866

DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO
La válvula Mitroflow está formada por una sola pieza de pericardio bovino revestida con
glutaraldehído y cosida a un stent cubierto con poliéster. Se ha incorporado una guía radiopaca en
la parte externa del anillo de silicona en la zona de entrada del flujo.
Las válvulas están esterilizadas con una sustancia química liquida glutaraldeído/formaldehído y
están envasadas en un frasco plástico sellado que contiene una solución estéril de conservación de
formaldehído al 4%.
La válvula Mitroflow está disponible en los siguientes tamaños aórticos: 19, 21, 23, 25, 27, Y 29 mm
de diámetro.

INDICACiÓN
La Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica MITROFLOW ha sido diseñada para reemplazar las
válvulas aórticas tanto nativas como protésicas que no funcionen bien. Se recomienda utilizar la
válvula Mitroflow en los pacientes para los cuales está desaconsejada una terapia a largo plazo con
anticoagulantes por diferentes razones, como por ejemplo, pacientes que viven en zonas lejanas,
pacientes con problemas gastrointestinales u otros problemas hemorrágicos, pacientes que deben

. someterse a intervenciones quirúrgicas, pacientes ancianos u otros que pudiesen padecer
problemas con los anticoagulantes, por motivos sociales u otros motivos de índole médica

Precaución: La decisión de utilizar la válvula Mitroflow es a discreción del cirujano, quien debe
valorar los riesgos y los beneficios para cada caso individual en relación con las condiciones del
paciente, el cuadro clínico, las técnicas quirúrgicas y los métodos alternativos de tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
No existe ninguna contraindicación para usar la válvula Mitroflow. Por lo general, no se debe llevar a
cabo un reemplazo valvular si se pueden lograr mejores resultados con métodos de cirugía
reconstructiva o vigilancia médica.
La experiencia clínica descrita en la literatura médica sugiere que los pacientes sometidos a
hemodiálisis en forma crónica o con enfermedad paratiroidea, metabolismo disminuido del calcio o
menores de 55 años podrían padecer una tendencia mayor hacia la calcificación de las bioprótesis
valvulares. El cirujano deberá evaluar cuidadosamente este riesgo potencial y sus consecuencias al
momento de seleccionar la válvula de reemplazo adecuada para los pacientes con una o más de las
afecciones nombradas anteriormente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
• Para un solo uso. No reesterilice ni reutilice la válvula Mitroflow. Igual que ocurre con cualquier

dispositivo implantable de uso médico, la contaminación, reesterilización y/o reutilización de la
válvula Mitroflow puede alterar el funcionamiento del dispositivo y causar lesiones o la muerte del
paciente .

• Antes de abrir el envase, controle el estado de los indicadores de alta y baja temperatura en la
caja de la válvula. No utilice la válvula si los indicadores de alta o baja temperatura, están
activados. (Véase el punto INSTRUCCIONES DE USO) .

• Toda persona responsable de manipular y preparar la válvula para la implantación debe tener
sumo cuidado para evitar dañar la válvula, el tejido, el stent y la trama .

• No haga pasar catéteres de diagnóstico transvasculares ni sondas de estimulación al corazón a
través de la bioprótesis. Estos procedimientos pueden dañar la válvula.

Advertencias antes del uso
No utilice la válvula Mitroflow: '
• si la fecha de caducidad está vencida, e ~ _
• si alguno de los indicadores de alta o baja temperatura están activados, -------
• si el envase de la válvula está dañado o ha sufrido pérdidas
• si el sello inviolable está roto
• si la bioprótesis está dañada.
• si la solución de conservación no cub

Válvula Cardíaca Pericárdica Aórti Página 15
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Esterilización
• La válvula Mitroflow no puede volverse a esterilizar. La caja de la válvula no debe ser sometida a

los procedimientos de esterilización con vapor, óxido de etileno, esterilizantes químicos o
esterilización por radiación.

• La etiqueta de identificación de la válvula no es un indicador de esterilización .
• Los mangos de válvula y los dimensionadores aórticos Mitroflow reutilizables deben limpiarse y

esterilizarse antes de ser usados.
Precauciones durante el uso
• El exterior de la caja de la válvula no está esterilizado y por consiguiente no debe introducirse en

la zona aséptica.
• Una vez que se ha roto el sello inviolable de la caja, la válvula Mitroflow debe utilizarse

inmediatamente, en caso contrario póngase en contacto con el representante de ventas para
disponer la devolución o la sustitución .

• No permita que el tejido de la válvula se seque. Tras sacar la válvula de su envase, colóquela
inmediatamente en una solución salina fisiológica para enjuagarla .

• Antes de la implantación es obligatorio efectuar un enjuague con solución fisiológica salina estéril
para reducir la concentración de formaldehido (véase el punto INSTRUCCIONES DE USO). No
agregue ninguna otra solución, fármaco, producto químico, antibiótico, etc. en el enjuague dado
que la válvula podría sufrir un daño irreparable no evidente a simple vista .

• Toda persona responsable de manipular y preparar la válvula para la implantación debe tener
sumo cuidado para evitar dañar la váivula, el tejido, el stent y la trama .

• Se debe tener sumo cuidado al llevar a cabo la sutura a través del anillo de sutura para evitar la
posible laceración del tejido. SI LA VÁLVULA HA SUFRIDO UN DAÑO DEBE SER
EXPLANTADA y REEMPLAZADA .

• Utilice sólo dimensionadores Mitroflow. El uso de otros dimensionadores o de otras técnicas de
dimensionado puede inducir a errores en el dimensionamiento de las válvulas.

Página 16Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica MITROFLOW

EVENTOS ADVERSOS
Eventos adversos potenciales
• Los eventos adversos potencialmente asociados con el uso de las bioprótesis
• valvulares incluyen:
• Arritmias cardíacas
• Bloqueo por sutura en las comisuras
• Bloqueo de las valvas por vegetaciones
• Calcificación intrínseca o extrínseca
• Contam inación de la válvula
• Dehiscencia tisular
• Disfunción estructural
• Disfunción no estructural (tamaño inadecuado u otras)
• Endocarditis
• Em bolia trom bótica
• Estenosis valvular
• Inestabilidad
• Fibrosis
• Fugas, valvulares o perivalvulares
• Hemólisis ~~
• Hemorragia, anticuagulación relacionada '~
• Infección- -----
• Insuficiencia valvular
• Muerte
• Perforación o desgarramiento de la laminilla
• Ruptura de la lam inilla
• Trombosis de la prótesis
• Trombosis e
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Si bien la mayoría de los pacientes sometidos al reemplazo valvular no han manifestado estas
complicaciones, el cirujano deberá evaluar cuidadosamente la potencialidad de estos eventos para
seleccionar la mejor válvula de reemplazo para cada paciente.

INDIVIDUALIZACiÓN DEL TRATAMIENTO
Terapia anticoagulante y/o antiplaquetaria
Amplia información publicada indica que algunos tipos de terapias anticoagulantes pueden ser
beneficiosas después de un reemplazo valvular cardíaco con una bioprótesis, reduciendo el riesgo
de trombosis de la válvula y/o de fenómenos de embolia trombótica.
Por lo general, para las bioprótesis, se debe tener en consideración la prescripción de una terapia
anticoagulante durante 30 a 60 días después del reemplazo de la válvula aórtica.
Para los pacientes con una calcificación mediana/grave u otra anormalidad de la pared auricular,
fibrilación auricular o antecedentes de eventos de tromboembolia se debe tener en consideración la
prescripción de una terapia anticoagulante por tiempo indefinido.

RECOMENDACIONES PARA EL PACIENTE
Los pacientes que están bajo tratamiento dental deben seguir una terapia antibiótica profiláctica.
Algunos tipos de terapia anticoagulante pueden brindar beneficio después de un reemplazo valvular
con una bioprótesis.
Los pacientes deben usar la tarjeta de identificación que contiene la información del paciente y de la
válvula, para consultas en el futuro.

TANTO LA VÁLVULA COMO LA SOLUCiÓN DE CONSERVACiÓN DE FORMALDEHíDO ESTÁN
ESTERILIZADAS. EL EXTERIOR DEL ENVASE NO ESTÁ ESTERILIZADO Y NO DEBE
INGRESAR EN LA ZONA ASÉPTICA.
UNA VÁLVULA FISURADA, DAÑADA O ADULTERADA NO DEBE SER IMPLANTADA.
EL CONTACTO DE LA VÁLVULA CON HISOPOS DE ALGODÓN PUEDE DEJAR FIBRAS
RESIDUALES DE ALGODÓN QUE ADHIRIÉNDOSE A LAS VALVAS PERICÁRDICAS PODRíAN
PROVOCAR ÉMBOLOS O DAR ORIGEN A LA FORMACiÓN DE UN TROMBO.
SE DEBE TENER SUMO CUIDADO PARA EVITAR LA CONTAMINACiÓN DE LA SOLUCiÓN DE
CONSERVACiÓN CON EL POLVO DE LOS GUANTES.
NO PERMITA QUE EL TEJIDO DE LA VÁLVULA SE SEQUE DURANTE LA MANIPULACiÓN E
IMPLANTACiÓN DADO QUE PODRíA QUEDAR INUTILIZADA.
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MODO DE SUMINISTRO
La válvula Mitroflow se entrega estéril y no plrogénica en una solución de formaldehído al 4% en un
envase sellado. El sistema de embalaje de la válvula ha sido diseñado para facilitar la transferencia
de la válvuia de manera aséptica al campo estéril.
Después de implantar la válvula Mitroflow, ia solución de conservaci'
eliminarse conforme a los proce ospitalarios.. 13\0

Imágenes por resonancia magnética (IRM)
Pruebas no clínicas han demostrado que la válvula Mitroflow cumple las condiciones de RM. Puede
someterse a exploración segura bajo las condiciones siguientes:

• Campo magnético estático igualo inferior a 3,0 teslas
• Campo de gradiente espacial igualo inferior a 525 gauss/cm
• Absorción de energía electromagnética (SAR) máxima de 1,5 vatios/kg medida en el cuerpo

tras 20 minutos de exploración.
En pruebas no clínicas, la válvula Mitroflow ha producido un aumento de temperatura inferior a
O,soC con una absorción de energía electromagnética (SAR) corporal de 1,5 vatios/kg tras 20
minutos de exploración en un escáner RM, Modelo MR Signa, GE Medical System, Mliwaukee, WI,
a 1,5 tes las.
La calidad de las imágenes de RM puede verse afectada si el área de interés coincide exactamente
con, o está relativamente cercana a, la posición de la válvula Mltroflow. Por lo tanto, puede ser
necesario optimizar los parámetros del sistema de toma de imágenes de RM para compensar la
presencia dei implante.
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-------------------------------------
Indicadores de temperatura para indicar las Condiciones de Envío
Cada caja de envío contiene indicadores de temperatura alta y baja (Fig. 9) para indicar si ha estado
expuesta a temperaturas de extremo calor y/o frío durante el envío. Los indicadores son sólo para
el transporte y no están diseñados para controlar la temperatura durante el tiempo de
almacenamiento del producto.
Inspeccione de inmediato todos los indicadores tras la recepción.
Antes de realizar la inspección, el indicador de baja temperatura debe permanecer en un lugar por
encima de la temperatura de congelación durante al menos quince minutos. Si el fondo del indicador
es blanco, golpee con firmeza el borde inferior del indicador tres veces en una superficie dura y
plana. El fondo del indicador de temperatura presenta una mancha oscura (Fig. 10) si la válvula ha
estado expuesta a temperaturas excesivamente frías.
El indicador de alta temperatura se vuelve NEGRO (Fig. 10) si el producto ha sido expuesto a un
calor excesivo.
Si alguno de los indicadores de alta o de baja temperatura están activados (Fig. 10), NO UTILICE
LA VÁLVULA. Póngase de inmediato en contacto con el representante de ventas de la zona para
disponer la devolución y reemplazo.
Para productos cuyos indicadores de temperatura se hayan activado transcurridas 48 horas
desde su recepción, se considerará que dicha activación es resultado de las condiciones
ambientales que están bajo el control del cliente y los costes de su sustitución correrán a
cargo del cliente.
Los indicadores de temperatura deben desecharse después de abrir y revisar el producto, excepto
en el caso de un sensor activado.

Condiciones para la conservación
La válvula Mitroflow debe conservarse a una temperatura entre 5°C. 25°C.
Deben evitarse los lugares donde se producen fluctuaciones extremas de temperatura, es decir,
cerca de fuentes de vapor, tuberías de agua caliente, conductos de aíre acondicionado, luz solar
directa, etc. NO ES NECESARIA LA REFRIGERACiÓN. Si bien se acepta la refrigeración a 5°C,
debe tenerse en cuenta el riesgo de congelación no detectada. LA CONGELACiÓN PUEDE DAÑAR
GRAVEMENTE LA VÁLVULA E INUTILIZARLA. NO LA CONSERVE EN UN AMBIENTE
REFRIGERADO A MENOS QUE SE CONTROLE LA TEMPERATURA PERMANENTEMENTE. El
tiempo de conservación de la bioprótesis es de 60 meses a partir de la fecha de esterilización.

3M Fi'eeze W:llch •.•• 3M Fi'eeze W:llch'"

Normal
Figura 9

Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica

Expuesto (Activado) ~ _
Figura 10 /_~__ ~_ -
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B - Disposición ANMAT N" 2318/02 (T.O. 2004)

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

FABRICANTE: SORIN GROUP CANADA Ine.
5005 North Fraser Way; Burnaby,
British Columbia, V5J5Ml, Canadá

Accesorios no estériles

MITROFLOW
Set de mangos aórticos AH.ll

Juego de calibrador de válvulas ICVl189

YY.MM.DD

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

AUTORIZADO POR ANMAT PM-31D-l08

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica MITROFLOW Página 12
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B - Disposición ANMAT NO2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD SA
Av. del Libertador 4980 _50Piso B
Belgrano -Ciudad autón0!TIa de Buenos Aires

FABRICANTE: SORIN GROUP CANADA Ine.
5005 North Fraser Way; Burnaby,
British Columbia, V5J5M1, Canada

Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica

MITROFLOW
Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica Mitroflow LX
Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica Mitroflow

Modelo: LXAXX I DLAXX

Número de Lote: xxxxxx

YV.MM-DD YV-MM-DD

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

AUTORIZADO POR ANMAT PM--31o-108

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Página 10Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica MITROFLOW
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5787/13-1

El Administrador Nacional la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO7.8.5..8 y de acuerdo a lo solicitado por Biosud S.A., 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: Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-870 - Prótesis de válvulas

cardíacas, biológicas

Marca de los modelos de los productos médicos: Mitroflow

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación autorizada: reemplazo de válvulas aórticas tanto nativas como

protésicas.

Fuente de obtención de la materia prima utilizada para productos de origen biológico

o biotecnológico: pericardio bobino de origen australiano

Modelos:

Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica Mitroflow LX: LXA19, LXA21, LXA23, LXA25,

LXA27, LXA29

Válvula Cardíaca Pericárdica Aórtica Mitroflow: DLA19, DLA21, DLA23, DLA25,

DLA27, DLA29

Set de mangos aórticos Mitroflow: AH-ll

Juego de Calibrador de Válvulas Mitroflow: ICVl189

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: Sorin Group Canada Inc.

Lugar de elaboración: 5005 North Fraser Way, Burnaby, British Columbia,

VsJsMl, Canadá.

Se extiende a Biosud S.A. el Certificado PM-310-108 en la Ciudad de Buenos

A" 23 OIe 2013 . d .. . (5) - t d!res, a , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. C RLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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