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Disposicién
Nimero: DI-2018-2880-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-002693-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002693-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic™ nombre descriptivo Dispositivo para
anuloplastia e instrumental asociado y nombre técnico Anillos para Autoplastia, de acuerdo con lo
solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-49929582-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-641", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo para anuloplastia e instrumental asociado

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-039 Anillos para Autoplastia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para la reconstruccion de las vdlvulas mitrales y trictispides
patolégicas. Una reparacién correcta y un remodelado anular pueden corregir la combinaciéon de la

insuficiencia valvular y la estenosis.

El dispositivo de guia cordal del anillo/banda Duran AnCore sélo estd indicado para la sustitucion
quirtrgica de cuerdas de valvulas mitrales patologicas.

Modelo/s:
Duran AnCore™, Anillo con guia Cordal, Modelo 620R

620RG23  Tamaiio/ Medida 23 mm



620RG25 Tamaiio/ Medida 25 mm

620RG27 Tamaiio/ Medida 27 mm

620RG29 Tamaifio/ Medida 29 mm

620RG31 Tamaiio/ Medida 31 mm

620RG33 Tamaiio/ Medida 33 mm

620RG35 Tamaio/ Medida 35 mm

Duran AnCore™, Banda con guia Cordal, Modelo 620B

620BG23 Tamaiio/ Medida 23 mm

620BG25 Tamaiio/ Medida 25 mm

620BG27 Tamaiio/ Medida 27 mm

620BG29 Tamaiio/ Medida 29 mm

620BG31  Tamafio/ Medida 31 mm

620BG33  Tamaiio/ Medida 33 mm

620BG35 Tamaio/ Medida 35 mm

Instrumental asociado

Vida util: Anillo/Banda: 5 afios

Instrumental asociado: N/A

Forma de presentacion: Anillo/Banda: envasado individualmente
Instrumental asociado: Juego de medidores: una unidad de cada medidor; mango: una unidad.
Método de Esterilizacion: Anillo/Banda: Esterilizado por 6xido de etileno
Instrumental asociado: No estéril

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: 1- Medtronic Inc

2- Medtronic Heart Valves Division

1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92703, Estados Unidos

3- Medtronic México S. de R.L. de CV

Lugar/es de elaboracion: 1- 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
2- 1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92703, Estados Unidos.

3- Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California, MEXICO C.P. 22210.
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO llIB

ROTULOS
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PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por:
Fabricante 1:
Medtronic Inc
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Fabricante 2;
Medtronic Heart Valves Division
1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

Fabricante 3:
Medtronic México S. de R. L de CV
Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California, MEXICO C.P 22210

Importado por:
COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

{C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Marca: Medtronic™
Nombre Genérico: Dispositivo para anuloplastia e instrumental asociado
Anillo o Banda

Modelos: Segin comresponda

# Serie: # Lote:

Fecha de fabricacion: Fecha de vencimiento:
Producto estéril — Producto de un solo uso
Esterilizado por 6xido de etileno

Condiciones de almacenamiento y conservacion: Mantener seco.

Mantener alejado de cualquier fuente de calor. Ver “Instrucciones de uso”.

Instrucciones especiales de operacién y uso: Ver “instrucciones de uso”.

Advertencias y Precauciones: No utilizar si el envase esta daniado. Ver “Instrucciones de uso”,

Contenido: 1 conjunto de anillo o de banda para anuloplastia.
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Descripcion de simbolos:

g No utilizar después de
Nudmero de pedido
SN Numero de serie

No reutilizar

Compatible condicionalmente con la RM

Mantener seco

@ No utilizar si el envase esta danado

e Mantener alejado de cualquier fuente de calor
A Atencion, consulte las Instrucciones de Uso

Esterilizado por dxido de etileno

PYROGEN Apirogeno

2. Tamano
EE] Cantidad
r Abrir aqui

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-641
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PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por:
Fabricante 1:
Medtronic Inc
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Fabricante 2:
Medtronic Heart Valves Division
1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

Fabricante 3:
Medtronic México S. de R. L de CV
Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California, MEXICO C.P 22210

Importado por:
COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

(C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Marca: Medtronic™

Nombre Genérico: Dispositivo para anuloplastia e instrumental asociado
Instrumental asociado

Para usar exclusivamente con anillo/banda para anuloplastia Duran AnCore
Modelos: Segin corresponda

# Serie: # Lote:
Fecha de fabricacion:

Producto no estéril (Medtronic recomienda esterilizar por autoclave)
Condiciones de almacenamiento y conservacién: Ver “Instrucciones de uso".
Instrucciones especiales de operacion y uso: Ver “Instrucciones de uso”.

Advertencias y Precauciones: Limpiar y esterilizar antes de usar. Ver “Instrucciones de uso”.
Contenido: Un juego de medidores (una unidad de cada tamarfio) // Un mango.
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Descripcion de simbolos:

No estéril: Es necesaria la esterilizacion antes de cada utilizacién
LOT Numero de lote
ATA Cantidad
REF Numero de pedido
I— ‘! Longitud
A Atencion, consulte las Instrucciones de Uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.; 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-641
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DISPOSICION 2318/02 (T.0O. 2004)
ANEXO IllIB

INSTRUCCIONES DE USO
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Fabricante 1:

Medtronic Inc

710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Fabricante 2:
Medtronic Heart Valves Division
1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

Fabricante 3:
Medtronic México S. de R. L de CV
Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California, MEXICO C.P 22210

Importado por:
COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires,

(C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depadsito: Marcos Sastre N° 1890, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Marca: Medtronic™
Nombre Genérico: Dispositivo para anuloplastia e instrumental asociado
Modelos: Segln comresponda

Anillo y Banda: Productos estériles — Productos de un solo uso
Esterilizados por 6xido de etileno

Instrumental asociado: Productos no estériles (Medtronic recomienda esterilizar por autoclave)

Condiciones de almacenamiento y conservacion: Ver “Instrucciones de uso”.
Instrucciones especiales de operacidén y uso: Ver “Instrucciones de uso”.
Advertencias y Precauciones: Ver “Instrucciones de uso”.

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-641
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DESCRIPCION

El anillo Duran AnCore con dispositivo de guia cordal Modelo 620R de Medtronic y la banda Duran
AnCore con dispositivo de guia cordal Modelo 620B de Medtronic (en adelante denominados
anillo/banda Duran AnCore) constan de un anillo o banda flexible de poliéster de 3 mm de
diametro y un soporte adicional que facilita el reemplazo de las cuerdas tendinosas de la valvula
mitral.

El anillo/banda puede implantarse en las posiciones mitral o tricuspidea. El anillo/banda esta
marcado en tres puntos mediante suturas de coleres. Dos marcas corresponden a los trigonos
(valvula mitral) o comisuras (valvula tricispide) y la marca central indica el punto medio del anillo o
banda. El tamafio de cada anillo o banda (23, 25, 27, 29, 31, 33 6 35 mm) esta determinado por la
distancia circunferencial entre las marcas de los trigonos, medida a lo largo del interior del anillo o
banda. Una marca de silicona, impregnada de sulfato dé bario, permite la visualizacion
radiografica del dispositivo.

Pruebas no clinicas han demostrado que el anillo/banda Duran AnCore es condicionalmente
compatible con la resonancia magnética (RM). Puede someterse a estudios de resonancia
magnética en las siguientes condiciones:

m campo magnético estaticode s30T

m campo de gradiente espacial de < 3,9 T/m

m tasa de absorcion especifica (TAE) corporal total maxima de 1,1 Wikg durante £ 20 minutos de
exploracién leida en el monitor del equipo.

En pruebas no clinicas, el anillo/banda Duran AnCore produjo un aumento de la temperatura de

£ 0,2 °C con una tasa de absorcion especifica (TAE) corporal total maxima de 1,1 W/kg durante

< 20 minutos de exploracién por RM con una intensidad de campo de 3,0 T con el sistema de RM
GE Signa®1 LX 3.0 T: iman superconductor multibobina con proteccidon activa alojado en un tubo
de 94 cm de diametro, amplitud de gradiente de 40 mT/m, velocidad de subida de 150 T/m por
segundo, software VH3_M4. La TAE corporal total maxima de 1,1 W/kg durante £ 20 minutos se
leyd en la consola del escaner.

INDICACION DE USO

El anillo/banda Duran AnCore estd indicado para la reconstrucciéon y/o remodelacion de las
valvulas mitrales y tricispides patoldgicas. Una reparaciéon correcta y un remodelado anular
pueden corregir la combinacion de la insuficiencia valvular y la estenosis.

Nota: El dispositivo de guia cordal del anillo/banda Duran AnCore solo estad indicado para la
sustitucion quirtrgica de cuerdas de valvulas mitrales patolégicas.
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CONTRAINDICACIONES
m Valvulas muy calcificadas.

m Retraccion valvular con movilidad muy reducida.
m Endocarditis bacteriana activa.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

m Ei anillo/banda Duran AnCore es vdlido para un solo uso.

m Este dispositivo sdlo deben utilizarlo cirujanos que hayan recibido una formacion adecuada que
les capacite para determinar si es posible reparar o sustituir las valvulas cardiacas incompetentes,
estendticas o en mal estado.

a Este dispositivo sélo deben utilizarlo los cirujanos que hayan recibido una formacion adecuada
en reparacion valvular, incluidas las técnicas de medicion e implantacién de anillos y bandas.

= La medicién correcta del anillo o banda para anuloplastia es un elemento importante para que la
reparacion valvular se realice de manera satisfactoria. Un tamaiio de anillo o banda demasiado
pequefo puede producir una estenosis valvular.

Un tamafio demasiado grande puede producir insuficiencia valvular.

m Durante la implantacién, realice suturas horizontales discontinuas o continuas en el anulo
siguiendo la linea de insercion de la valva.

m Tenga cuidado de no suturar el tejido auricular, ya que esto podria dafiar el sistema de
conduccién cardiaco.

m Es preciso fijar los extremos de la banda en el tejido fibroso de los trigonos para mantener una
fijacion permanente de la banda.

» Los nudos de sutura deben apretarse bien. Los nudos flojos y los extremos largos de las suturas
pueden causar hemodlisis, trombosis o tromboembolia.

m No corte el anillo o banda, ya que los hilos sueltos resultantes pueden causar hemolisis,
trombosis y tromboembolia.

m Es importante colocar y anclar correctamente las cuerdas artificiales para que la reparacion de
la valvula se realice de manera satisfactoria. Si se colocan y anclan incorrectamente, podria atarse
la valva y producirse una insuficiencia valvular,

s La determinacion de la longitud correcta de las cuerdas artificiales es importante para que la
reparaciéon de la valvula se realice de manera satisfactoria. Si las cuerdas artificiales son
demasiado largas, se puede producir el prolapso de la valvula mitral. Si las cuerdas artificiales son
demasiado cortas, se puede restringir el movimiento de la valva.

m Durante la implantacion, puede utilizarse el sbporle para facilitar la colocacion del anillo o banda,
atar las cuerdas artificiales y comprobar la competencia de la valvula, sin embargo, debe retirarse
del anillo o banda al final del procedimiento para que la funciéon valvular sea adecuada.

sitvana Muzzolini Pag. 4 de 23
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m Es preciso utilizar la ecocardiografia intraoperatoria y/o postoperatoria para evaluar la eficacia
de la reparacion de la valvula. Para que la reparacion sea eficaz es importante reducir al minimo la
regurgitacion y prevenir el movimiento hacia delante en sistole.

w Los cirujanos que utilizan anillos y/o bandas para anuloplastia deben estar familiarizados con
todos los tratamientos de anticoagulacion.

m Cuando se utiliza tratamiento anticoagulante postoperatorio, es necesario supervisar
detenidamente el estado de anticoagulacion del paciente.

m En los pacientes con trombos intraauriculares o con una auricula izquierda voluminosa puede
resultar beneficioso un tratamiento anticoagulante prolongado.

m El cirujano puede decidir que los pacientes que presenten fibrilacién auricular continien con el
tratamiento anticoagulante hasta que se restablezca el ritmo sinusal.

m Los medidores y el mango se suministran NO ESTERILES y DEBEN limpiarse y esterilizarse
antes de cada utilizacion.

m Los medidores de anillo/banda Duran AnCore de Medtronic no deben utilizarse con dispositivos
distintos de los que se mencionan en la seccidn "Descripcidn”.

m La medicion correcta del anillo o banda para anuloplastia es un elemento importante para que la
reparacion valvular se realice con éxito. Un tamafio de anillo o banda demasiado pequeiio puede
producir una estenosis de la valvula. Un tamaiio demasiado grande puede producir regurgitacion.
m Si se cae el mango, examine detenidamente las patillas y deséchelo si presentan grietas y/o
estan deformadas.

MEDIDAS PREVENTIVAS

m No utilice agujas afiladas, ya que podria dafiar el dispositivo de anuloplastia.

s No ejerza demasiada fuerza al encajar el mango en el medidor, soporte u otros accesorios,
porgue esto podria danar los medidores de polisutfona.

m La limpieza de los medidores con productos de limpieza a base de disolventes (como, por
ejemplo, acetona o tolueno) puede provocar un deterioro prematuro del plastico. Se aconseja
utilizar como productos de limpieza Unicamente jabones solubles del tipo de los agentes
surfactantes o detergentes suaves.

m Examine minuciosamente todos los medidores y el mango antes de utilizarlos y compruebe que
no presentan grietas, signos de corrosion u otros defectos como resultado de la esterilizacion,
manipulacion o utilizacion general. No utilice ningin medidor ni el mango si muestran sefiales
claras de desgaste, deformacion, grietas o cualquier otro dano.

m Limpie minuciosamente el mango, incluida la zona hueca, antes de esterilizarlo.

m No sujete el dispositivo mientras dabla la parte flexible del mango.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aunque poco frecuentes, se han descrito algunas complicaciones debidas a la utilizacion de

anillos o bandas para anuloplastia. Entre estas complicaciones se encuentran las siguientes:
m regurgitacion no corregida o recurrente

m estenosis

= dehiscencia del anillo o banda

m hemodlisis (incluso con regurgitacion leve)

m gasto cardiaco bajo

® bloqueo cardiaco

= movimiento hacia delante en sistole y obstruccién del fracto de salida del ventriculo izquierdo
m lesion en las arterias coronarias

m endocarditis

m trombosis

» tromboembolia

m hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante

Al elegir la intervencion quirdrgica mas beneficiosa para cada paciente se deben tener en cuenta
estas posibles complicaciones.

Para evitar o reducir al minimo las posibilidades de que se produzcan estos efectos adversos, la
reparacion de la anuloplastia y el reemplazo de las cuerdas sélo deben ser realizados por
cirujanos que tengan una formacion y una experiencia adecuadas en reparacion valvular, incluidas
las técnicas de medicion e implantacion, de acuerdo con los métodos descritos en estas

instrucciones de uso.

INSTRUCCIONES DE USO
INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Debe considerarse la conveniencia de administrar tratamiento anticoagulante durante al menos

seis semanas después de la intervencién, con independencia del ritmo cardiaco, para permitir

la cicatrizacion e integracion del anillo o banda en el tejido adyacente.

INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE

Debera considerarse la conveniencia de administrar antibioterapia profilactica a los pacientes con
anillos y/o bandas para anuloplastia que se sometan a intervenciones dentales u otros
procedimientos potencialmente bacteriemicos.
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FORMA DE SUMINISTRO

Envase

El anillo/banda Duran AnCore esta disponible en los tamafios siguientes para las posiciones mitral
o tricuspidea: 23, 25, 27, 29, 31, 33 y 35 mm. El envase contiene un Unico conjunto de
anillo/fbanda para anuloplastia compuesto por un anillo/banda, un soporte y una pestafia (Figura 1)
envasados en bolsas de envio estériles con doble asepsia. El sistema de acondicionamiento

esta disefiado para facilitar la colocacion del dispositivo en el campo estéril. El conjunto de
anillo/banda se mantiene estéril mientras las bolsas permanezcan cerradas y sin desperfectos.

La superficie exterior de la bolsa externa NO ES ESTERIL y, por tanto, no debe colocarse en el

campo estéril.

!-Hdnr!Supp:xif/
Haltoe/ Soports 7
Houder | Supporto
Statv ! Yrodoyr !
Holder ! Suparts

P : ::
Duran Ring / Anneay Dusan / Drran Band / Bande Duran/
Duran Ang f Andio Duran / Duran Band / Banda Duran/
Duran-+ing / Anelio Duran Duran-band / Bard Duten / Duren

Duran rrg f&axtihiog Duran | band | Aaxrulog pe Aopn Duran
Duran-nng ! Anef Duran Duran-band / Banda Duran

Figere { / Figure 1/ Ableldung 1/ Figgera {/ Afbeolding 1 / Fgeera 1/
Figes 1 / Encova 1/ Faguar 1 /Figurn 1

119

El juego de medidores del anillo/banda Duran AnCore de Medtronic se suministra NO ESTERIL en

una caja de cartén.

El mango Duran AnCore de Medtronic se suministra NO ESTERIL en una caja de cartén.
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Almacenamiento _

Guarde el producto en su embalaje original, dentro de la caja de carton exterior, en un lugar
limpio, fresco y seco para protegerlo y reducir al minimo el riesgo de contaminacion. _

La condicién estéril y apirégena del anillo/banda para anuloplastia esta validada para permanecer
inalterable hasta la fecha de caducidad (No utilizar después de) indicada en la caja de cartén,

siempre que las bolsas no se abran ni sufran danos.

Instrucciones para su utilizacion

Medicion del tamano

Los medidores de anillo/banda Duran AnCore se utilizan para seleccionar el tamano adecuado de
anillo/banda Duran AnCore para la reparacion de las valvulas mitral o tricispide. Los medidores
son reutilizables; no obstante, deben limpiarse a fondo y esterilizarse mediante autoclave (vapor)
antes de cada utilizacién.

La seleccion del tamafio adecuado de anillo/banda es una parte importante de la anuloplastia
valvular para ayudar a restablecer la funcion correcta de la valvula. Utilice el juego de medidores
de anillo/banda Duran AnCore 7620S y el mango Duran AnCore 7620H.

El mango y los medidores se suministran NO ESTERILES y deben limpiarse y esterilizarse antes
de su utilizacién. Alinee e inserte el mango en la cavidad de ajuste del medidor (Figura 2).

La parte delgada del mango es maleable para que el cirujano pueda alinear los medidores con el
anulo valvular.

J1IUOAIPI A

Figure 2/ Figure 2/ Abbildung 2/ Figura 2 / Afbeelding 2/ Figura 2/
Figur 2/ Eixova 2 / Figur 2/ Figura 2
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Advertencia: No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de otros
praductos para anuloplastia de Medtronic para medir el anillo/banda Duran AnCore. QOtros
medidores de anillo/banda podrian no indicar el tamafio adecuado del anillo/banda Duran AnCore.
Nota: Los medidores pueden utilizarse para determinar el tamano de anillo/banda mitral o
tricuspideo. Gire el medidor hasta que la letra “M” (Mitral) o “T" (Trictspide) esté en posicion
vertical para una orientacién apropiada, suponiendo que se haya realizado una esternotomia
media.

Valvula mitral

Para determinar el tamafio adecuado del anillo o banda mitral, deben medirse tanto la distancia
entre los trigonos anulares como el area de la valva anterior. En primer lugar, haga descender el
medidor hasta el anulo valvular y alinee las muescas del medidor con los trigonos anulares. A
continuacién, extienda con cuidado la valva anterior (A) y cubra su superficie con el medidor
seleccionado. El medidor cuya separacion entre muescas case mejor con la distancia entre los
trigonos (Figura 3) y cuya area de superficie se aproxime mas a la de la valva anterior sera el que
corresponda al tamaiio de anillo o banda que debe seleccionarse.

x'//\\ﬁ\*""!‘} "y
Z SR N Ly .
AN

Figure 3/ Flgure 3/ Abbliidung 3/ Figura 3/ Afbeeiding 3/ Figura 3/
Figur 3/ Ewxdva 3/ Figur 3/ Figura 3
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Valvula tricuspide

Para determinar el tamafio adecuado del anillo o banda tricuspideo, deben medirse tanto la
distancia entre las comisuras de la valva septal (S) (Figura 4} como el drea de la valva anterior.

En primer lugar, haga descender el medidor hasta el anulo valvular y alinee las muescas del
medidor con las comisuras de la valva septal. A continuacion, extienda con cuidado la valva
anterior y cubra su superficie con el medidor seleccionado. El medidor cuya separacién entre
muescas case mejor con la distancia entre las comisuras de la valva septal y cuya area de

superficie se aproxime mas a la de la valva anterior sera el que corresponda al tamario de anillo o
banda que debe seleccionarse.

Figure 4 f Bgreee 4/ Abbddung £/ Figera 4 / Mt oading 8/ Frgure 47
Fopur £/ Ercova £/ Figur 4/ Figura £

Instrucciones de manipulacién y preparacion
B Abra |a caja y extraiga la documentacion y el formulario de registro del paciente.

a Extraiga la bolsa de envio con doble asepsia que contiene el anillo 0 banda montado en la
pestafa/soporte.
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m Examine las bolsas para asegurarse de que no estan abiertas o dafiadas. El conjunto de anillo o
banda se mantiene estéril siempre que no se ponga en peligro la integridad de la bolsa interna. Si
esta bolsa esta danada, no implante el anillo o banda.

= Si la bolsa externa esta dafiada, es posible que la superficie exterior de la bolsa interna no sea
estéril.

m Abra la bolsa de envio externa y, mientras la sujeta por debajo, pase la bolsa interna al campo
estéril.

m La bolsa interna s6lo debe abrirse en el campo estéril.

Implantacion del dispositivo

El conjunto de anillo/banda Duran AnCore puede utilizarse con el mango (mango Duran AnCore
Modelo 7620H, que se suministra por separado) o sin él.

Advertencia: El mango debe limpiarse a fondo y esterilizarse antes de su utilizacion.

Para utilizar el mango, alinee y encaje el mango estéril en la cavidad de ajuste de la pestaria
(Figura 5). La parte delgada del mango es maleable para que el cirujano pueda alinear el soporte
del anillo/banda con el anulo valvular.

Figpore 57 Fagur o 57 Mosolidamg 5/ 57 ARsbabchag $ ! Frguera S/
Fgur $/ Gundwa 5§/ Fupac 5/ Froguea ¥
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Nota: El mango debe insertarse en la cara de la pestaia donde se encuentran la cavidad de

ajuste y el texto impreso.

Retire la etiqueta de identificacion con el numero de serie (Figura 6) y anote este niimero en la

historia clinica del paciente.

Compruebe que el nimero de serie coincide con el que consta en el formulario de registro del

paciente.

Figure 6/ Figure 6/ Abbddung &/ Figura 6 / Afveelding 6/ Figeern 67
Fugur 6/ Ercova 8/ Figur 6/ Figwa &

5‘1!\!3“3 U; I
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Advertencia: Es necesario retirar del anillo o banda la etiqueta con el nimero de serie para que el
anillo o banda funcionen correctamente. No corte ni rasgue el tejido del anillo o banda al retirar la
etiqueta con el nimero de serie.

Realizacion de suturas mitrales

Realice en cada trigono suturas de aproximadamente 4 mm de ancho. Realice mas suturas
discontinuas, de aproximadamente 4 mm de anqho. en las secciones anteriores y posteriores del
anulo mitral (Figura 7). Pueden realizarse aproximadamente entre 11 y 13 suturas para el anillo.
Para la banda pueden realizarse aproximadamente entre 8 y 10 suturas.

Duran Aing / Annaau [Ywean /
Duran Ring/ Andio Dun / Dwran-
g ¢ Aca® Durtan ¢ Duran cng /
Ao rilog Duran | Duraneting /

Anel Duran

Figure 7/ Figura 7/ Abbddung 7 / Figum 7/ ARweiding 7 / Figura 7/
Frgar 7/ Bxova T/ Faur 7/ Figura 7
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Advertencia: No realice suturas en la arteria coronaria circunfleja.

Realizacion de suturas tricuspideas

Realice suturas septales en cada comisura (C), de aproximadamente 4 mm de ancho, a través del
anulo valvular en la base de la valva. Realice mas suturas discontinuas, de aproximadamente 4
mm de ancho, a lo largo del anulo tricuspideo (Figura 8). Es posible realizar aproximadamente
entre 11 y 13 suturas para el anillo y entre 8 y 10 suturas para la banda.

Advertencia: No realice suturas en el seno coronario, la arteria coronaria derecha, el nodo
auriculoventricular (AV) ni otros tejidos de conduccion (Figura 8).

Fmtfﬁwn&!m-’f lfm.fﬁpﬂ"(
Figur #/ Eiciwa B/ Fagar 8/ Figora 8

1. AV Nodo / Nasud AV / AV-Knoten / Noda AV / AVknoop /
MHodo AV / AV krwrla / Kodmmorsuoe o ropflog ¢ AV-knuda /
Nodula AY

2. Conciucon Tissua / Tissu do conducnon |/
Mwmmﬁm Tojdo do

conducasn | G o o CONALONG ¢
Kavdwnad | Ayurnpog sorog £ Lodondo viav / Teado do
condug o

3 Covonary Sentt/ Sinus 00ronaed / Koronarsnys ' Song
COMDrErno | Seus Comnanus ¢ Seno Cofonanog | Cotonanes |
Ircganaios FoATog { KOPOMAranus | S0e0 SORnann
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Realizacion de suturas en el anillo y la banda

Oriente el conjunto de anillo o banda con la letra "M” o “T" en el soporte para el anulo mitral (M)
(Figura 9) o para el anulo tricuspideo (T) (Figura 10).

Pase suturas a través del anillo o banda, de aproximadamente 2 mm de ancho, entrando por la
parte inferior del anillo o banda y saliendo por la parte periférica del mismo (Figura 11).

Flgure 9/ Figure 9/ AbbSdung 9 / Figura 3/ Abeekling 9/ Figuna 8/
Figur 9/ Emdva 9/ Figur 9/ Figuurs 9

Fgure 10/ Figure 10 / Abbiidunig 10 / Rgura 10 / Arbeelding 10/
Figura 10/ Figur 10/ Emdva 10/ Figur 10 / Figura 10
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Flgure 11 /Figure 11/ Abbldung 11/Figura 11/ AReslding 11/
Figura 11 /Agur 11/ Eixova 11 £ Figur 11/ Figura 11

Extraccion de |la pestaina/mango

El mango se utiliza para hacer descender el anillo o banda hasta el anulo valvular mientras se tira
de las suturas hacia atras. Corte la sutura de retencion de la pestana utilizando un bisturi (Figura

12). Extraiga la pestana y el mango desechables del anulo de la valvula (Figura 13). Deseche la
pestana.

Figure 12/ Figure 12/ Abbildung 12 / Figura 12/ Afbeelding 12/
Figura 12/ Figur 12/ Eixdva 12/ Figur 12/ Figurs 12
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Figure 13/ Figure 13/ Abbiklung 13/ Figura 13/ Afbeelding 13/
Figura 13/ Figur 13/ Eixéva 13/ Figur 13/ Figurs 13

Nudos, comprobacion

Ate firmemente todos los nudos alrededor del anillo/banda y corte el hilo de sutura sobrante con el
soporte todavia en posicion. Compruebe la competencia valvular con el anillo/banda y el soporte
en posicion. Extraiga el soporte azul desechable del anillo/banda después de cortar con cuidado
las suturas de retencion del soporte en las cuatro posiciones (Figura 14).

Sujete la barra central del soparte y tire del soporte hacia arriba (Figura 15). Deseche el soporte.

Figure 14/ Figure 14 / Abbildung 14 / Figura 14 / Afbeelding 14/
Figura 14/ Figur 14 /Eikéva 14/ Figur 14/ Figura 14
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Fligure 157 Figure 15/ Abbdung 15 / Figura 15/ Abeekling 15/
Flgura 15 I Figur 15 ! Emowa 15/ Figur 15/ Figura 18

Advertencia: No corte el tejido del anillo o banda al cortar las suturas de retencion del soporte o
pestana.

Advertencia: Es necesario extraer el soporte y la pestaia del anillo/banda para anuloplastia al
final del procedimiento para que el funcionamiento de éstos sea correcto. En ningun caso debe
dejarse el soporte unido al anillo/banda para anuloplastia.

Precaucion: El anillo/banda Duran Ancore esta diseiiado para facilitar la implantacion Gnicamente
mediante técnicas de sutura discontinua. Si se desea utilizar una técnica de sutura continua, debe
separarse el anillo o banda del conjunto de soporte tal como se ha descrito previamente.

Nota: El soporte consta de dos piezas que se mantienen unidas.

No intente separar las dos piezas del soporte.

Atadura de cuerdas artificiales de la valvula mitral

Nota: Utilice técnicas quirtrgicas convencionales de reemplazo de las cuerdas para colocar
cuerdas artificiales de la valvula mitral.

Mida el anillo o la banda para anuloplastia y realice suturas en el anulo de fa valvula mitral y en el
dispositivo para anuloplastia (tal y como se describe en el apartado “Realizacion de suturas
mitrales"). Tire de las cuerdas artificiales a través de la mitad correspondiente del soporte antes de

empujar el anillo o la banda e introducirlos en el anulo de la vélvula mitral (Figura 16).
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Flgure 16 / Figure 16 / Abblidung 16 / Flgura 16 / Atbeelding 16/
Figura 16 / Figur 16 / Eixdva 16 / Figur 16 /Figura 16

Empuje e introduzca el anillo o banda en el anulo, extraiga y deseche la pestaia (tal y como se
describe en el apartado “Extraccién de la pestana/mango”) y ate y corte todas las suturas del anillo
o banda. Por cada cuerda artificial, ate de dos a tres nudos flojos utilizando para ello el dispositivo
de guia cordal del soporte para fijar fa longitud (Figura 17).

Precaucion: No debe empujar los nudos iniciales de las cuerdas artificiales contra el dispositivo
de guia cordal del soporte. En lugar de ello, los nudos iniciales deben atarse fuertemente

(Figura 17) para evitar descolocar los musculos papilares y crear cuerdas artificiales que sean

demasiado cortas.

Figure 17 / Figure 17 / Abblidung 17 / Figura 17 / Atbeelding 17/
Flgura 17 /Figur 17 / Eixéva 17 /Figur 17/ Flgqura 17
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Sujete los nudos iniciales con pinzas y ate 7 u 8 nudos cuadrados fuertes contra las pinzas para
fijar las cuerdas artificiales (Figura 18). Corte el hilo de sutura sobrante de las cuerdas artificiales.
Compruebe la competencia valvular con el anillo/ banda y el soporte en posicion. Extraiga el
soporte azul desechable y el dispositivo de guia cordal cortando con cuidado las suturas de
retencion del soporte en las cuatro posiciones (Figura 19). Sujete la barra central del soporte y tire
del soporte hacia arriba (Figura 20). Deseche el soporte.

Flgure 18/ Figure 18 / Abbiidung 18 / Flgura 18 / Afbeelding 18 /
Flgura 18 / Figur 18 / Eixéva 18 / Figur 18 /Figura 18

Flgure 19/ Figure 19/ Abblidung 19/ Figura 19 / Afbeelding 19/
Flgura 19/ Figur 19/ Eixéva 19/ Figur 19/ Figura 19
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Flgure 20/ Figure 20/ AbbEdung 20/ Figura 20/ Afbeelding 20/
Flgura 20/ Flgur 20/ Eixéva 20/ Figur 20/ Figura 20

Esterilizacion

Anillo/banda y soporte/pestaiia (Modelos 620R y 620B): El anillo/banda y el soporte/pestaiia se
suministran estériles (6xido de etileno) y no deben reesterilizarse. No deben utilizarse anillos ni

bandas danados o contaminados por contacto con el paciente.
Instrumental asaciado

Se suministran no estériles. Consultar “Informacion importante sobre el instrumental asociado”.

Instrumental asociado
Utilice medidores de anillo/banda Duran AnCore Modelo 7620S de Medtronic para determinar el
tamaiio adecuado del anillo/ banda.

Advertencia: No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de otros
productos para anuloplastia de Medtronic para medir el anillo/banda Duran AnCore.

Utilice exclusivamente el mango Duran AnCore Modelo 7620H de Medtronic para acoplarlo a la
pestafia/soporte o a los medidores de anillo/banda Duran AnCore.

Pag. 21 de 23

IF-2018-49929582-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 26 de 28



=) covipiEN

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL INSTRUMENTAL ASOCIADO
Advertencia: El juego de medidores y el mango se suministran NO ESTERILES. Deben

esterilizarse antes de su utilizacion. Antes de la esterilizacion, deben limpiarse meticulosamente.

Medtronic ha comprobado la eficacia del procedimiento de limpieza y desinfeccién y los
procedimientos de esterilizacién que se explican a continuacién. Sin embargo, el centro puede
elegir el procedimiento comprobado por Medtronic o utilizar su propio procedimiento debidamente
cualificado. En cualquier caso, debe establecerse la eficacia del procedimiento. Para ello,
Medtronic ha utilizado indicadores biologicos. Se pueden encontrar otros métodos en la norma
1SO 11134 o en la norma europea EN 554.

Limpieza y desinfeccién

Advertencias:

¢ Medidores: Antes de limpiar los medidores, hay que sacarlos del mango.

» Mango: Antes de proceder a su limpieza, hay que separarlo del medidor, soporte u otros
accesorios.

Nota: No debe dejarse que los medidores contaminados o los mangos contaminados se sequen
antes de realizar los procedimientos de limpieza y desinfeccion.

Medtronic ha comprobado que el procedimiento de limpieza y desinfeccion manual descrito a
continuacion es compatible con los medidores y el mango que se utilizan con el anillo/banda
Duran AnCore:

1. Prepare una solucion cuaternaria activa de 470 ppm con agua purificada y un detergente que
contenga cloruro de alquil-dimetil-bencil amonioc como ingrediente activo (por ejemplo, Mikro-
Quat®, marca registrada de Ecolab Inc.).

2. Sumerja completamente el medidor/mango en la solucién durante 15 minutos como minimo.

3. Enjuague cada medidor/el mango en un minimo de 3 litros de agua purificada.

4. Continte enjuagando el medidor/mango hasta que esté totalmente limpio.

5. Puede ser necesario limpiar suavemente el medidor/mango durante el enjuague para eliminar

toda la suciedad adherida visible.

Esterilizacidn/reesterilizaciéon

Antes de la esterilizacidn, introduzca los medidores/el mango en una bolsa de papel o plastico de
un solo uso, con autocierre y que pueda esterilizarse mediante autoclave o en cualquier otro
envoltorio apropiado para reesterilizacion.

A rmd
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Medtronic ha comprobado que uno de los métodos descritos a continuacion es compatible con
este juego de medidores/mango.

1. Ciclo de autoclave normmal: 121°C (250°F) durante 30 minutos.

2. Ciclo de autoclave rapido: 132°C (270°F) durante 5 minutos.

La esterilizacion se realizd en un esterilizador por vapor de una sola puerta, por gravedad y de
utilizacion genérica AMSCO Medallion con un contenedor cargado al maximo. El esterilizador

tiene las especificaciones siguientes:

Tamafio: 51 cm x 51 cm x 96,5 cm (20 pulg. x 20 pulg. x 38 puig.)

Rango de temperaturas: 66°C a 138°C {150°F a 280°F)

Presion de camara nominal: 248 kPa (36 psig.)

General: Cada centro debe utilizar algtin método para deteminar la eficacia del procedimiento de
esterilizacion. Para obtener mas informacion acerca de la esterilizacion, consulte la norma I1SO
11134 o la normativa europea EN 554. El fabricante del esterilizador también puede ofrecerle mas
informacion. El envoltorio de esterilizacion debe ajustarse a las practicas estandar de esterilizacion
de los hospitales.

Reutilizacion

Medtronic ha realizado como minimo 50 ciclos de esterilizacion de los medidores/ del mango sin
que se hayan observado signos de deterioro. No obstante, antes de su reutilizacion debe
examinarse los medidores/ el mango en busca de signos de deterioro (p. ej., grietas o

irregularidades), daios o deformacion excesiva, y sustituirse si se observa alguno de estos signos.
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Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

o I II I | O t Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Adminslracidn Nedond do Medcamentos,
Almentas vy Tecndogo Médca

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002683-18-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
B (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.,

se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo para anuloplastia e instrumental asociado

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-039 Anillos para Autoplastia.

: Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para la reconstruccion de las valvulas

mitrales y tricUspides patoldgicas. Una reparacién correcta y un remodelado anular

p.ueden corregir la combinacidn de la insuficiencia valvular y la estenosis.

El dispositivo de guia cordal del anillo/banda Duran AnCore sélo estd indicado para

la sustitucion quirdrgica de cuerdas de valvulas mitrales patologicas.

Modelo/s:

Duran AnCore™, Anillo con guia Cordal, Modelo 620R

620RG23  Tamafio/ Medida 23 mm Lm

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perén 2456,

San Martin 1909, Mendoza _ Cordoba, _CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov, de Santa Fé,



LA

620RG25 Tamano/ Medida 25 mm

:620RG.27 Tamafo/ Medida 27 mm

E?_'O'RGZQ Tamafio/ Medida 29 mm

620RG31 Tamafio/ Medida 31 mm

620RG33 Tamaﬁo/ Medida 33 mm

 620RG35 Tamaio/ Medida 35 mm

Duran AnCore™, Banda con gufa Cordal, Modelo 620B
620BG23 Tamafio/ Medida 23 mm
EZOBGQS Taméﬁo/ Medida'-zs m“m
620BG27 Tamafio/ Medida 27 mm
620BG29 Tamafio/ Medida 29 mm
620BG31 Tamafo/ Medida 31 mm
620BG33 Tamafo/ Medida 33 mm
620BG35 Tamarfo/ Medida 35 mm
Instrumental asociado

Vida Gtil: Anillo/Banda: 5 afos
Instrumental asociado: N/A

Forma de presentacién: Anillo/Banda: envasado individualmente

Instrumental asociado: Juego de medidores: una unidad de cada medidor; mango:

una unidad.

>



QNMm

O t Secretaria de é Ministe_rio de Sa_lud y Desarrollo S?c'ial
T Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

Almontcs y Tocnologa

Médica

Método de Esterilizacion: Anillo/Banda: Esterilizado por 6xido de etileno
Instrumental asociado: No estéril

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del Fabricante: 1- Medtronic Inc

2- Medtronic Heart Valves Division

1851 EAST DEERE AVE, Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

3- Medtronic México S. de R.L. de CV

Lugar/es de elaboracion: 1- 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados
Unidos

2- 1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos.

3- Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California, MEXICO C.P. 22210.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 2142-641-,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-002683-18-9
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Disposicion N9

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fe
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov, de Santa Fé,



