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VISTO el Expediente N° 1-47-6090/14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnolqgial Meédica
(ANMAT), vy L

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DEMEDIC S.A. solicita
la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
251-53, denominado: valvulas cardiacas, marca Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requislitos de la
normativa aplicabie. \

Que la Direccién Nagional de Productos Médicos ha tomado la

intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

'
1

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-251-53, denominado: vélvulas cardiacas, marca Médtronic,
i propiedad de la firma DEMEDIC S.A. obtenido a través de la Di'_-‘.f.)osi;:ic'mI ANMAT
N® 5834 de fecha 16 de noviembre de 2009 y sus rectificatorias vy
modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicion. !

o !



t

-
. /Z;;/J/ru} (/ . /r!/ﬂf/
(
. _/rrr/_ﬂ)ﬁ;t pran %‘th‘vu
- &
._%;fu/md-‘n - ‘/.rm/JVu/u

AN AT . _
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el

DISPOSICION N° 0 9 1 8

v
H

RPPTM NO PM-251-53, denominado: valvulas cardiacas, marca i}fledtronic,
propiedad de la firma DEMEDIC S.A. |

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de |a presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-251-53.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado vy hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectue la agregacién del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6090-14-9

DISPOSICION No

# 0918
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 5, |

[ .

£l Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante DISpOSlCIOﬂ
918 a los efectos de su anexado en el Certificado de InsCrlpmon en

el RPPTM NO PM-251-53 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DEMEDIC S.A.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: valvulas cardiacas

Marca del producto médico: Medtronic

Clase de Riesgo: IV 1

PM- 251-53 obtenido a traves de la Disposicidén N© 5834/09 de fecha 16 de

noviembre de 2009.

d

Tramitado por Expediente N 1-47-21870/08-1. ' |

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 16 de noviembre de 2014 16 de noviembre de 2019

Certificado de
Inscripcion y
en el RPPTM

de Productos ' ; ' ,

t

Medicos ; : El
Nombre valvulas cardiacas valvulas cardiacas y accesorios
descriptivo ‘
Modelos/s | MOSAIC 305 bioprotesis MOSAIC bioprétesis ptj;rcin'a
porcina Adrtica con CINCH® (adrtica) modelo
(305F19/21/23/25/27/29) | 305
MOSAIC 305 CINCH (305C-19/21/23/25/27/29/

bioprotesis porcina Adrtica | 305CF-19/21/23/25/27/29}

3 |
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MOSAIC 305 CII}ICH
bioprotesis porcina Aortica
(305C2-
19/21/23/25/27/29/305C2
J19/21/23/25/27/29)
MOSAIC 305 ULTRA
bioprétesis porcina Adrtica
(305U19/21/23/25/27/29)
MOSAIC 305 ULTRA
bioprétesis porcina Adrtica
(305U2-
19/21/23/25/27/29-
30502)- f
19/21/23/25/27/29)
MOSAIC 310 bioprétesis
porcina Mitral
(310F25/27/29/31/33)
MOSAIC 310 CINCH
bioprotesis porcina Mitral
(310C25/27/29/31/33)
HANCOCK II T505 ULTRA
bioprotesis porcina Adrtica
(T505U21/23/2§/27I29)
Y sus accesorios:

MQOSAIC Obturadores
Aortico

7305/7305 set

ANAAT
(305C- MQSAIC bioprotesis porcina
19/21/23/25/27/29/305F1 | con CINCH®II (adrtica)
9/21/23/25/27/29) modelo 305

(305C2-19/21/23/25/27/29/
305C21-19/21/23/25/27/29)
MOSAIC ULTRA bioprotesis
porcina (adrtica) modélo 305
(305U-19/21/23/25/27/29)
MOSAIC ULTRA bioprétesis
porcina con CINCH®II
(adrtica) modelo 305
(305U2-19/21/23/25/27/29/
305U23-19/21/23/25/27/29)
MOSAIC bioprotesis bon;ina
con CINCH® (mitral) modelo
310 (310C-25/27/29/31/33)
HANCOCK II ULTRA bioprotesis
porcina (adrtica) modélo T505
(T505U-21/23/25/27/29)

Y sus accesorios: |
MOSAIC Obturadores Mitral
7310 '

MOSAIC ULTRA Y HANCOCK 11
ULTRA Medidores Supraix
(supre anular) 73050
HANCOCK II Obturador aortico
modelo 7505

HANCOCK II Obturador mitral
modelo 7510

MEDTRONIC Mango de
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MOSAIC Cbturadores valvula 7639 - 7639 XL
Mitral MOSAIC CINCH Calibrador de
7310/7310 set la acrta Modelo 7308C
MOSAIC ULTRA Y MOSAIC CINCH Calibrador de

HANCOCK II ULTRA la aorta Modelo 7308

Medidores Supra x HANCOCK H ULTRA  Supra x

modelo 7505UX
7305UX- '

MOSAIC ULTRA Y
HANCOCK 11 ULTRA
Medidores Ultra OD
73050D

MEDTRONIC Mango de
valvula 7639 - 7639 XL

Rotulos Aprobé'dos sequn Los presentados a
disposicién 5834/09 continuacién a fjs 56-57

Instrucciones | Aprobados segtin T T T los presentados a
de uso disposicion 5834/09 continuacion a fjs 61-76

Nombre del Importador: DEMEDIC'S.A.
Direccion del Importador: Potosi 4012, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

Argentina.

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado. !

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma DEMEDIC S.A., Titular del Certificado de InicripciénEenz 811 ngTM NO PM-
251-53, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias............. ... .. 0w
Expediente N° 1-47-6090-14-9

DISPOSICION NO

91

Ing. ROGELIO LOPE
scional




PROYECTO DE ROTULO U 3 18

Fabricante: Medtronic

Direccion del fabricante:

1-Medtronic Inc.: 710 Medtronic Parkway, Minneapolis mn 55432- EEUU
2-Medtronic Herat Valves: 1851 East Deere Avenue Santa Ana CA92705-EEUU

Importador: DEMEDIC SA |
Direccion del importador: Potosi 4012 CABA. Argentina :

Marca: MEDTRONIC
Producto: Valvulas Cardiacas

Modelos: (segin formulario)

SERIE N©

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR,

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Esteril LC (dispositivo esterilizado con esterilizadores quimicos liquidos segun norma EN/ISO
14160)

Limitacion de temperatura: 5°C/25°C

Potosi 4012 CABA Tel.: (011) 4958-0536
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.|
J

Importado por: Demedic S.A. { (}S(

Autorizado por la ANMAT PM- 251 —53
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PROYECTO DE ROTULO (ACCESORIOS)

Fabricante: Medtronic

Direccion del fabricante:

1-Medtronic Inc.: 710 Medtronic Parkway, Minneapolis mn 55432- EEUU
2-Medtronic Herat Valves: 1851 East Deere Avenue Santa Ana CA92705-EEUU

Importador: DEMEDIC SA
Direccion del importador: Potosi 4012 CABA. Argentina

Accesorios de valvulas cardiacas (medidores y mango)

Marca: Medtronic.
Modelos: (segin formulario)

Fecha de fabricacion

NO Esteril

N©° de lote

Atencion, consulte las instrucciones de uso
Para ser utilizado con valvulas Medtronic

Importado por: Demedic S.A.
Potosi 4012 CABA Tel.: (011) 4958-0536
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM- 251 - 53
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

MEDTRONIC, Inc 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,MN 55432 /o
Medltronic Inc. 3905 Annapolis Lane Minneapolis MN55447

Medtronic Inc. 3800 Annapolis Lane Minneapolis MN55447

Importado por Demedic 5.A

Direccion comercial/fiscal: POTOSI 4012 CA.B.A

Teléfono:4958-0536

Producto: Vdlvulas cardiacas y accesorios
Marca:

Modelos: (segiin formulario)

DT:Graciela Rey Farm. MN 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-251-53

DESCRIPCION:
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las bioprétesis Mosaic®/ Hancock 1l Ultra constan de valvulas adrticas
porcinas conservadas en una solucion de glutaraldehido al 0,2% tamponada y
posteriormente adaptadas y fijadas a stents flexibles recubiertos de tejido. La
fijacién del tejido con una solucion de glutaraldehido al 0,2% tamponada
produce una valvula porcina practicamente no antigénica.

Las ligaduras cruzadas del tejido de la raiz adrtica porcina se realizan mediante
Physiologic Fixation™1, un proceso en el que se aplica presion hidrostatica a la
raiz mientras se mantiene una presion diferencial de cero a través de las valvas
de la valvula.

Las bioprétesis Mosaic® estan tratadas con un proceso de antimineralizacion
con Acido alfa amino oleico, AOARZ, que se ha demostrado que reduce I3

FRAACELITICA
CTORA VECKICA
LN 12620

D
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Las bioprétesis porcinas Hancock Il Ultra se tratan mediante un proceso T6 que
disminuye la calcificacion de las vdivas porcinas como se ha demostrado en
estudios con animales.

Los stents de las valvulas aértica (Modelo 305) y mitral (Modelo 310) estan
fabricados con homopolimero acetalico.

Las bioprétesis Mosaic® / Hancock Il Ultra se encuentran disponibles en los
tamarnios y diametros de anillos de sutura que se muestran en la Tabla.

Las caracteristicas de tracto de entrada de las valvula adrtica y mitral son
parecidas a la anatomia natural de los anillos. El stent y el anillo de sutura de la
valvula adrtica estan preformados, mientras que el stent y el anillo de sutura de
la valvula mitral son planos

Para permitir la visualizacién radiografica, los stents de las valvulas aértica y
mitral disponen de marcadores metalicos en las patas del stent. Los
marcadores de fas patas del stent estan situados cerca del vértice de cada pata
para permitir |a visualizacion de la relacién de las patas del stent entre si y con
la pared adrtica o ventricular.

Los stents estan recubiertos de tejido de poliéster. E anillo de sutura de la
valvula mitral contiene poliéster, lo cual permite una introduccion facil de la
aguja y reduce |a resistencia a la sutura. El anillo de sutura de la valvula aortica
esta preformado, lo cual permite montarlo en el interior del anillo o en posicién
supraanular. Si se prefiere, puede utilizarse una valvula aértica mas grande en
una posicion supraanular si el paciente tiene una raiz aértica pequena.

Las bioprétesis adrticas y mitrales tienen suturados a ellas soportes CINCH®
desechables. Estos soportes disponen de un mecanismo de trinquete que,
después de suturar el soporte de la bioprétesis al mango, se acciona girando el
mango. Esto desvia las patas del stent hacia dentro, facilitando la implantacién
de la bioprétesis. En el caso de

las bioprotesis mitrales, ia sutura que fija el soporte de la bioprétesis evita que
se formen lazos en las suturas del cirujano durante la implantacion.

Los soportes desechables estan disefiados para adaptarse a los mangos de
valvula de Medtronic reutilizables. Cada mango se utiliza también con los
medidores de valvula para medir el anillo.

Tabla . Tamafios y diametros de anillos de sutura disponibles
Valvula adrtica Mosaic®, Modelo 305

Tamafic de | Diametro del | | Diametro del | | Altura de la | Protrusion ‘
Valvula orificio anillo de Valvula aortica
{Diametro {Diametro sutura
exterior del interior del stent)
stent) +- 0.5mm +/- 1mm +/- 0.5mm +/- 0.5mm
+{- 0.5mm
19 17.5 250 13.5 11.0
21 18.5 27.0 15.0 12.0
23 30.0 16.0 13.5
RPEMRRIC a0
CRACIE pREY
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25 225 33.0 17.5 15.0
27 24.0 36.0 18.5 15.5
29 26.0 39.0 20.0 16.0
Tabla . Tamanos y diametros de anillos de sutura disponibles
Mosaic ULTRA™ Small Root System™, Modelo 305
Tamafio de | Didmetro del | | Diametro d_e_l_] Altura de ia | Protrusién
Valvula orificio anillode | Valvula adrtica
(Diérr:letro gDiér!'letro sutura
oeriordel | inerordelstent) | /- 1mm +-0.5mm | +I-0.5mm
+/- 0.5mm
19 17.5 24.0 13.5 11.0
21 18.5 26.0 15.0 12.0
23 20.5 28.0 16.0 13.5
25 22.5 30.0 - 17.5 15.0
27 24.0 32.0 18.5 15.5
29 26.0 34.0 20.0 16.0
Tabla . Tamahos y diametros de anillos de sutura disponibles
Valvula mitral Mosaic, Modelo 310
Tamafio de | Diametro del | | Diametro del | | Altura de la | Protrusién
Valvula orificio anillo de Valvula venfricular
(Diérljetro !Diér{letro sutura
oy o B - 4mm +-0.5mm | +-0.5mm
+- 0.5mm
25 22.5 33.0 18.0 13.5
27 24.0 35.0 19.0 14.0
29 28.0 38.0 205 15.5
31 28.0 41.0 22.0 17.0
33 30.0 43.0 23.0 17.5
Tabla . Tamanos y diametros de anillos de sutura disponibles
Valvula adrtica Hancock® Il, Modelo T505
Tamano de | Diametro del [ Diametro del | Altura de la | Protrusion
Valvula orificio anillo de Valvula adrtica
{Diametro (Diametro sutura
xterior de! interior del stent}
xertordel | Tnteror delsten) | )/ trnm +H-0.5mm | +-0.5mm
+/- 0.56mm
21 18.5 27.0 15.0 12.0 \
. CEMERC 3
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23 20.5 30.0 16.0

25 22.5 33.0 17.5
27 24.0 36.0 18.5
29 26.0 39.0 20.0 16.0

Tabla . Tamaifios y didmetros de anillos de sutura disponibles
Hancock Il ULTRA™ Small Root System™, Modelo T505

Tamaifio de | Diametro del [ Diametro del ] Altura de la | Protrusién
Valvula orificio anillo de Valvuia aértica
(Diametre (Diametro  enp) | SUtUTA
:;‘;ﬁ;;"' © :,_e%ms“:; " e 1mm +-0.5mm | +/-0.5mm
+/- 0.5mm
21 18.5 26.0 15.0 12.0
23 20.5 28.0 16.0 13.5
25 22.5 30.0 17.5 15.0
27 24.0 32.0 18.5 16.5
29 26.0 34.0 20.0 16.0

Tabla . Tamafios y diametros de anillos de sutura disponibles
Valvula mitral Hancock® I, Modelo T510

Tamario de | Diametro del | | Diametro del | | Altura deta | Protrusién
Valvula orificio anillode Valvula ventricular
(Dién‘_netro _(Diérpet:jo | stont sutura
z;:f,:')or del T}fr;;r;r: ent) +/- 1Tmm +/- 0.5mm +/- 0.5mm
+/- 0.5mm
25 22.5 33.0 18.0 13.5
27 240 35.0 19.0 14.0
29 26.0 38.0 20.5 15.5
31 28.0 410 22.0 17.0
33 30.0 43.0 23.0 17.5
Accesorios

Utilice exclusivamente medidores valvulares aérticos o mitrales Mosaic® /
Hancock Il Ultra de Medtronic y mangos de valvula de Medtronic para
determinar el tamario adecuado de la bioprétesis de Medtronic.

Nota: No utilice medidores valvulares de otros fabricantes ni medidores
disefiados para otras prétesis de Medtronic para determinar el tamafio
adecuado de la bioprétesis de Medtronic.




INDICACIONES

Las bioprétesis Mosaic® / Hancock Il Ultra estan indicadas para la sustitucién
de valvulas adrticas y mitrales patologicas o protésicas.

CONTRAINDICACIONES !

Los pacientes con insuficiencia renal cronica, sometidos a hemodialisis o con :
un trastorno del metabolismo del caicio pueden tener una mayor propension a

la calcificacién de las bioprotesis valvulares. Estas valvulas también son :
propensas a la calcificacion en nifios. También puede estar contraindicada la
utilizacion de la valvula mitral en pacientes con un ventriculo izquierdo pequefio
e hipertrofiado debido a la posibilidad de obstruccién del tracto de salida o de
perforacion de la pared ventricular por las patas del stent. En consecuencia, el
médico debe considerar detenidamente estos riesgos al seleccionar una
valvula de sustitucidn apropiada para estos pacientes.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Advertencias

VALIDO PARA UN SOLO USO.

NO CONGELAR. Las bioprotesis que han sido congeladas o que se sospecha
que han estado congeladas no son adecuadas para uso clinico. Se forman
cristales de hielo en la solucién conservante de glutaraldehido al 0,2%
tamponada a una temperatura de -0,57 °C (31 °F).

NO REESTERILIZAR {a valvula con ninglin método. La exposicion de la
bioprétesis y del envase a radiacién, vapor, éxido de etileno u otros
esterilizantes quimicos la dejara inutilizable. No utilice la valvuia si se ha
dafiado. Debe tenerse un cuidado extremo

de evitar dafar el delicado tejido de la valvula. No manipule con instrumentos la
parte de tejido de la bioprotesis. Incluso [a mas minima perforacion podria
aumentar de tamafio con el tiempo y producir una insuficiencia valvular
significativa. Si se dafia una valvula durante su insercién, no intente repararla.
No enjuague la bioprétesis en solucién antibidtica.

Medidas preventivas

Para evitar gue el tejido de la valvula se seque, irrigue periédicamente la f
bioprotesis con solucién salina fisiolégica estéril durante la implantacion.
Identifique la superficie de entrada y de salida de la bioprétesis antes de
suturarla.
Al seleccionar el tamario de una valvula, es necesario tener en cuenta la
anatomia cardiaca, y también debe procurarse seleccionar una valvula que
satisfaga adecuadamente las necesidades hemodinamicas del paciente. (

En la sustitucidn de la valvula adrica, el cirujano debe seleccionar una valvula
que encaje perfectamente en la raiz adrtica. No intente insertar una valvula
demasiado grande.

En la sustitucion de la valvula aortica, oriente las patas del stent y asiente i3
valvuia de manera que no se obstruyan los ostium coronarios. En la sustit Lion
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de la valvula mitral, seleccione una bioprotesis que pueda adaptarse al tamaf
y la disposicidén del ventriculo y del anillo tisular.

Precaucidn: Para evitar la posible obstruccion del tracto de salida del
ventriculo izquierdo por las patas del stent, la bioprétesis debe estar orientada
en el anillo mitral de manera que el espacio mayor entre las patas coincida con
el tracto de salida del ventriculo izquierdo del paciente.

Al ver la valvula desde la parte superior del borde de sutura, el espacio mayor
entre las patas se encuentra entre el marcador de sutura verde del anillo y la
primera pata en el sentido contrario al de |las agujas del reloj. La orientacion de
la bioprétesis en el anillo de manera que el marcador de sutura verde esté
dirigido aproximadamente hacia el trigono fibroso derecho, deberia situar
correctamente el espacio mayor entre las patas. Compruebe que la posicion es
correcta examinando la orientacion de las patas del stent en el ventriculo antes \
de anudar las suturas de implantacion.

Para evitar que se enrolle fa sutura con las patas del stent, mantenga la tensién

en la sutura al hacer descender la bioprétesis al anillo mitral.

Examine la parte ventricular de la bioprotesis para comprobar que la sutura no

ha formado un lazo alrededor de las patas del stent.

No utilice agujas cortantes, ya que podrfan daiiar la estructura del tejido de la
bioprétesis. Deben tenerse presentes los posibles dafos a la bioprétesis al

hacer pasar catéteres, instrumentos quirdrgicos y cables de estimulacion
transvenosa a través de la valvula.

Cuando se utilice sutura discontinua, es importante que se corte las suturas

cerca de los nudos, y cerciorarse de que los extremos expuestos de dichas

suturas no tengan contacto con el tejido de las valvas.

Tenga cuidado al realizar las suturas a través del anillo de sutura para evitar
posibles desgarros en el tejido de las valvas.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Algunos de los posibles efectos adversos asociados al uso de valvulas
cardiacas bioprotésicas son;

m arritmias cardiacas :
m muerte

m endocarditis

w hemdlisis

m hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante o antiagregante
plaquetario

a fuga transvalvular o paravalvular

m disfuncién no estructural (crecimiento obstructivo de tejido de granulacién,
dehiscencia de las suturas, tamafio inapropiado, etc.)

» deterioro estructural (calcificacion, desgarro de las valvas, estenosis, etc.)

m fromboembolia !
m trombosis valvular )

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Debe considerarse |a aplicacién de tratamientos anticoagulantes o
arios a largo plazo en pacientes con dilatacién de |3




auricula izquierda, antecedentes de episodios trombéticos o fibrilacion o fltte;
(aleteo) auriculares. j

INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE

Los pacientes pueden requerir tratamiento anticoagulante y/o antiagregante

Gg18

plaquetario durante un periodo no definido, segln su estado. En el caso de
pacientes con valvulas bioprotésicas que se sometan a tratamientos dentales o
potencialmente bacteriémicos,

debe considerarse la administracion de tratamiento antibiético profitactico.

Advertencias

*

VALIDO PARA UN SOLO USO.

NO CONGELAR. Las bioprétesis que han sido congeladas o que se
sospecha que han estado congeladas no son adecuadas para uso
clinico. Se forman cristales de hielo en la solucion conservante de
glutaraldehido al 0,2% tamponada a una temperatura de -0,57 °C (31
°F).

NO REESTERILIZAR la valvuia con ningin método. La exposicion de la
bioprétesis y del envase a radiacion, vapor, 6xido de etileno u otros
esterilizantes quimicos la dejara inutilizable.

No utilice la valvula si se ha dafiado. Debe tenerse un cuidado extremo
de evitar danar el delicado tejido de la valvula.

No manipule con instrumentos la parte de tejido de la bioprotesis.
Incluso la mas minima perforacién podria aumentar de tamafo con el
tiempo y producir una insuficiencia valvular significativa. Si se dana una
valvula durante su insercién, no intente repararia.

No enjuague la bioprétesis en solucion antibidtica.

Instrucciones para la manipulacion y preparacion

La seleccién del tamafio de bioprétesis adecuado es una parte importante de la
sustitucion valvular. La utilizacion de un medidor valvuiar adrtico o mitral facilita
la seleccion del tamafio de una bioprétesis Mosaic® / Hancock |l Ultra . Utilice
exclusivamente medidores adrticos Mosaic® / Hancock Il Ultra aprobados para
seleccionar el tamario de bioprétesis adecuado. Consulte las instrucciones de
uso de los medidores valvulares si desea mas informacion.

Dentro del campo estéril, prepare dos cubetas de enjuague, cada una con 500
mL de solucidn salina fisiolégica estéril.

Ni fa parte exterior del envase del dispositivo ni la tapa estan esterilizadas.
Inspeccione el precinto para verificar que el envase no presenta darios ni ha
sido abierto con anterioridad. No utilice el producto si fodas las cintas de
precinto estan dafiadas. Gire la tapa en sentido contrario al de las agujas del
reloj y abra el envase.

La bioprétesis y todos los componentes de acondicionamiento incluidos en el
intertor del envase son estériles y deben manipularse en consecuencia. Sujete

el recipiente de retencidn con los dedos pulgar e indice y extraigalo lentamente
del envase, dejando que se escurra la solucion conservante de glutaraldehido.
Compruebe que el numero de serie indicado en el recipiente de retencion
coincide con el indicado en la tapa del envase, la caja de cartén y el formgagi
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de registro del paciente. Anote el numero de serie de la bioprétesis en la
historia clinica del paciente utilizando las pegatinas proporcionadas en el
formulario de registro del paciente.

Sujete el recipiente de retencién en posicion vertical. Quite la tapa del
recipiente de retencion girandola en sentido contrario al de las agujas del reloj
con los dedos pulgar e indice. Se vera el soporte CINCH® de la valvula.
Sujetando el recipiente de retencion, introduzca un mango metalico estéril en el
soporte CINCH® para bioprétesis. Para fijar el mango, girelo en el sentido de

las agujas del reloj para introducirlo en ta abertura roscada del soporte hasta

que nofe resistencia. Deje de girarlo si oye un primer "clic™.

Precaucion: No apriete excesivamente el mango, ya que accionaria el
mecanismo de trinquete.

Extraiga la bioprétesis del recipiente de retencién tirando hacia arriba del

mango.

Procedimiento de enjuague
Agite continuamente la valvula y el soporte utilizando el mango metalico

durante al menos 30 segundos en una de las cubetas de enjuague previamente
preparadas. Presione suavemente el anillo de sutura para eliminar los restos de
glutaraldehido. Cologue la valvula en la seguda cubeta. No toque la parte de
tejido de la bioprétesis. La valvula debe permanecer en la cubeta hasta que

el cirujano la precise.

implantacion de una valvula aértica

La valvula adrtica debe orientarse de manera que el stent y el anillo de sutura

no obstruyan los ostium coronarios. '
Durante la implantacion, la valvula debe irrigarse periédicamente con solucién
salina fisiolégica estéril para evitar que se seque el delicado tejido valvular.

La desviacion del stent se consigue sujetando suavemente el anillo de sutura

de la bioprétesis y girando el mango en el sentido de las agujas del reloj. Se
recomienda desviar el stent antes de hacer descender la valvula en la aorta. No
desvie las patas del stent de la valvula durante mas de 30 minutos. Las patas
del stent de la valvula no deben desviarse mas de lo quirdrgicamente

necesario.

Precaucion: La sutura utilizada para desviar las patas del stent puede

romperse si se aprieta demasiado el mango. Si la sutura del soporte se rompe
durante la desviacion de las patas del stent de la valvula, examine el stent de la
valvula para asegurarse de que no quedan restos de la sutura después de la
extraccién del soporte Cinch®. Si se encuentran restos de la sutura, extraigalos
antes de finalizar la implantacion de la valvula.

Después de colocar las suturas en el anillo de sutura, colocar la valvula en el
anillo y atar todos los nudos, corte las suturas del soporte de la valvula para
liberarlo.

Mantenga la bioprétesis en su [ugar y retire suavemente el soporte y las

suturas del soporte. Examine el anillo de sutura, las patas del stent y el soporte
de la valvula para asegurarse de que no quedan restos de las suturas del
soporte en la bioprétesis.

Implantacién de una valvula mitral
Accione el mecanismo de trinquete del soporte sujetando suavemente el anilig
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insercion de la valvula en el anillo del paciente. Las patas no deben desviarsd
mas de lo quirtrgicamente necesario. \
Precaucidn: Para evitar la posible obstruccion del tracto de salida del
ventriculo izquierdo por las patas del stent, la bioprétesis debe estar orientada

en el anillo mitral de manera que el espacio mayor entre las patas coincida con

el tracto de salida del ventriculo izquierdo del paciente.

Al ver la valvula desde la parte superior del borde de sutura de la valvula, el

espacio mayor entre las patas se encuentra entre el marcador de sutura verde

del anillo y la primera pata en el sentido contrario al de las agujas del reloj. Si

se orienta la bioprétesis en el anillo de manera que el marcador de sutura verde

este dirigido aproximadamente hacia el trigono fibroso derecho, deberia

situarse correctamente el espacio mayor entre las patas. Compruebe que la

posicion es correcta examinando la orientacion de las patas del stent en el

ventriculo antes de anudar las suturas de implantacion.

Durante la implantacion, irrigue periddicamente la valvula con solucién salina
fisiologica estéril para evitar que se seque el delicado tejido valvular. Después

de colfocar las suturas, haga descender la valvula en el anillo con cuidado de

evitar que se enrolle fa sutura. Para ello, mantenga la tensién de las suturas.

No utilice agujas cortantes, ya que podrian dafiar la estructura de la bioprétesis.
Después de colocar la valvula en el anillo, corte las tres suturas del soporte con

unas tijeras o un bisturi para retirar el soporte.

Después de cortar las tres suturas, mantenga la bioprétesis en su lugar y retire
suavemente el mango con el soporte acoplado. El soporte y las suturas del

soporte se desprenderan de la valvula. Examine el anillo de sutura, las patas

del stent y el soporte de la valvula para asegurarse de gue no guedan restos de !
tas suturas del soporte en la bioprétesis.

Si se encuentran restos de las suturas, extraigalos antes de finalizar la
implantacion de la valvula. A continuacion, separe el soporte del mango,
examinelo y deséchelo.

INFORMACION POSOPERATORIA

Compatibilidad con estudios de resonancia magnética

Pruebas no clinicas han demostrado que las bioprétesis Mosaic® / Hancock |
Ultra son condicionalmente compatibles con la RM (resonancia magnética).
Pueden someterse a estudios de resonancia magnética en las siguientes
condiciones:

m campo magnetico estatico menores oigualesa 3,0 T

m campo de gradiente espacial menores o iguales a 3,9 T/m

a tasa de absorcién especifica (TAE) corporal total maxima de

1,1 W/kg durante menos de 20 minutos de exploracion indicada en el monitor '

del equipo

En pruebas no clinicas, las bioprétesis produjeron una elevacion de la

temperatura menor a 0,2 °C con una tasa de absorcion especifica (TAE) (‘A

corporal total maxima de 1,1 W/kg durante menos de 20 minutos de
exploracién por RM con una intensidad de campo de 3,0 T, con un sistema de
RM GE Signa®3 LX de 3,0 T: iman superconductor multibobina con proteccion
activa alojado en un tubo de 94 cm de diametro; amplitud de gradiente - 40

mT/m, velocidad de subida - 150 T/m por segundo; software VH3 M4. La TA
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corporal total méxima de 1,1 W/kg durante £20 minutos se obtuvo de 1a consola
del escaner. ‘

Devolucién de bioprétesis explantadas

Medtronic tiene interés en recuperar las bioprotesis explantadas. Se realizaran
estudios anatomopatolgicos especificos del explante bajo la direccidn de un
anatomopatdlogo asesor. Se devolvera al médico un informe escrito en el que
se resumiran los resultados obtenidos. Para solicitar equipos de devolucién del
producto, péngase en contacto con un centro de distribucién de Medtronic o
con el representante local de Medtronic. Si no dispone de un equipo de
devolucién, coloque la bioprétesis explantada en un recrplente con una solucién
de glutaraldehido o formalina al 10%

tamponada inmediatamente después de la escision. Si desea mas
instrucciones sobre la devolucién de un sistema explantado, pongase en
contacto con el representante local de Medtronic.

INFORMACION DEL PACIENTE

informacion de registro

Nota: El registro de pacientes no es aplicable en paises en los que las ieyes de
privacidad de los pacientes entran en conflicto con la provisién de informacion
del paciente, incluidos los paises de la Unién Europea.

Los envases de todos los dispositivos incluyen un formulario de registro del
paciente. Después de [a implantacién, rellene los datos solicitados. Hallara el
numero de serie en el envase y en la etiqueta de identificacion adherida al
recipiente de retencién. Devuelva el formulario original a [a direccién de i
Medtronic que consta en &l y entregue al paciente la tarjeta de identificacion
temporal antes de darle el alta.

Se proporciona una tarjeta identificativa del dispositive implantado para el
paciente. La tarjeta contiene el nombre y el nimero de teléfono del médico del
paciente, asi como aquella informacién que el personal médico requeriria en
caso de urgencia.

I

ALMACENAMIENTO

Las bioprétesis Mosaic® / Hancock 1l Ultra de Medtronic deben conservarse a

una temperatura de 5 °C a 25 °C (de 41 °F a 77 °F). No es precisa

refrigeracion; la congelacion puede dafiar las bioprotesis. El almacenamiento a
temperatura ambiente (hasta 25 °C o 77 °F) es adecuado siempre que las
bioprétesis no estén expuestas a la luz solar ni a otras fuentes de luz

uliravioleta ni se coloquen en lugares con fluctuaciones importantes de la |
temperatura.

Debe llevarse un control adecuado del inventario, de modo que se implanten
preferentemente agquellas bioprétesis cuya fecha de caducidad esté mas
cercana, con objeto de evitar la caducidad de las mismas.

FORMA DE PRESENTACION
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envase no ha sido abierto ni presenta dafios. El exterior del envase NO esta
esterilizado y, por tanto, no debe colocarse en el campo estéril.

ACCESORIOS

Los medidores estdn fabricados con polisulfona transparente y acero inoxidable
para permitir la observacidn directa del perfil de Ia valvula bioprostética dentro
del anillo valvular anatdmico del paciente.

Cada medidor cuenta con dos extremos conectados por un alambre dictil de
acero inoxidable. Estos medidores estan disefiados para ayudar al cirujano a
seleccionar el tamafio ideal de las bioprétesis porcinas adrticas.

Indicaciones de uso

Los medidores estan disefiados para medir la anatomia valvular del paciente
con ¢l fin de elegir las bioprétesis porcinas adrticas adecuadas. No estan
disefiados para usarse con protesis de otros fabricantes o con otras prétesis de
Medtronic.

Contraindicaciones

No se conocen.

Advertencias y medidas preventivas
Advertencias

m NO utilice un tamaio excesivamente grande. Si se implanta una valvula
demasiado grande en un paciente, es posible que se deforme el stent o se
obstruya la entrada de la valvula y que aumente el riesgo de estenosis,
insuficiencia o disminucién de la vida Util de la valvula.

m Si se implanta una valvula demasiado pequefia en un paciente, es posible que
aumente el riesgo de estenosis.

m NO utilice medidores que estén dafiados. Aunque estos medidores son
reutilizabies, sustitUyalos si se deteriora su superficie.

m Examine cuidadosamente todos los medidores antes de utilizarlos por si
presentaran alguna grieta o defecto como resultado de la esterilizacién, la
manipulacion o la utilizacion general. Deseche los medidores que presenten
sefiales de desgaste o deterioro.

Medidas preventivas

m Es importante leer el tamafio de la valvula mas cercano al extremo
correspondiente del medidor para evitar |a eleccion de un tamafo de valvula
incorrecto.

m NO utilice productos de limpieza basados en disolvente (p. ej. acetona o
tolueno) para limpiar los medidores de vélvulas o las bandejas de accesorio
Utilice, en su lugar, detergentes tensioactivos solubles en agua o detergen
suaves.
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Instrucciones de uso
El ndmero de modelo y el tamafio de los medidores estan indicados claramente
en el mango, y se el tamafio corresponden con el tamafio respectivo de la
valvula.
Consulte las instrucciones de uso de la bioprétesis porcina para obtener
instrucciones acerca de codmo implantar correctamente la valvula.
Se debera determinar el tamafio adecuado de la bioprétesis aértica con el
medidor. Los medidores se han disefiado para reproducir fielmente las
dimensiones de la valvula implantada.
El extremo de la valvula de! medidor es una réplica de la bioprétesis en la
configuracién implantada con un anillo de sutura ligeramente comprimido. Las
patas elevadas simulan las patas comisurales del stent de fa valvuia. La
protrusion del anillo de sutura se corresponde con la valva mayor de la
bioprétesis .
El extremo del cilindro del medidor tiene forma cilindrica. El diametro del
cilindro se corresponde con el diametro exterior del stent de la bioprdtesis y
equivale al tamafio de la valvula que aparece en la etiqueta del producto.
Los medidores se pueden usar tanto para técnicas de implante de vélvulas
supraanulares (el anillo de sutura de la valvula se implanta encima del anillo
anatémico del paciente) o intraanulares (el anillo de sutura de la vélvula se
implanta dentro del anillo anatémico del paciente)
Determinacion del tamaiio de los implantes supraanulares e
intraanulares
m Se recomienda utilizar los dos extremos del medidor para determinar el
tamafio de la vélvula bioprostética.
m Haga pasar el extremo del cilindro del medidor por el anillo valvular del
paciente. Seleccione el tamafio de la valvula inicial en funcion del tamafio del i
extremo del cilindro que entra en contacto con todo el tejido anular sin estirar 1
el anillo valvular.
m Sitlle el extremo de la valvula del medidor en la ubicacién/orientacién del
implante de la valvula que desea. Tenga en cuenta los siguientes criterios para
determinar el tamafio final de la valvula:
m El anillo de sutura de la valvula se ajusta correctamente en la parte superior
del anillo (implante supraanutar) o dentro del mismo (implante intraanular).
a El stent de la véivula no presenta ostium coronarios
u El stent de la védlvula no interfiere con, o podria verse deformado por, [a aorta
del paciente en el nivel de la unidn sinotubular.
n El orificio de la valvula no esta obstruido por los parches de la valvula o el |
tejido del paciente.
Nota: Para asegurarse de que el orificio de la valvula no se encuentra
obstruido por fos parches de la misma o el tejido
del paciente, se recomienda comprobar el tamafio del anillo valvular tras la
colocacién de todas las suturas anulares.
m 5i existe la probabilidad de que el stent interfiera con los ostium coronarios,
de que se haya deformado el stent o de que se haya obstruido el orificio,
considere volver a orientar la valvula. Para ello, elija un tamafic mas p
de la valvula o resuelva Ia obstruccién o interferencia quirdirgicamente.
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Grafico de AOE indexada
El grafico del drea de orificio efectivo indexada (AOEI) se puede utilizar para
identificar el tamafio de la valvula y evitar de esta manera la incompatibilidad
entre protesis y paciente. La informacién del gréfico del AOEI estd previsto para
propositos de referencia solamente. Elija el tamario final de la valvula segin los
criterios del medidor vy la situacion clinica de cada paciente.

Para ayudar a evitar la incompatibilidad entre paciente y protesis, elija un
tamafio de vélvula que alcance un area de orificio efectivo indexada = 0,75
cm2/m2. Si el area de orificio efectivo indexada es < 0,75 cm2/m2 (con
sombreado en gris), se deberia

considerar un procedimiento de ampliacion de Ia raiz. Los datos hemodinadmicos
se obtienen tras un afio de seguimiento2.

1. Determine el area de superficie corporal del paciente (ASC).

2. Con ayuda del gréfico, seleccione el tamano de la valvula con el AQOEI = 0,75

para maximizar {a compatibilidad entre paciente y protesis.




Presentacion
Envasado
Los medidores se suministran SIN ESTERILIZAR en un juego completo. Limpie y
esterilice meticulosamente los medidores antes de utilizarlos. No se necesitan
instrucciones especiales de montaje o desmontaje.

Tamafios disponibles

» Los medidores adrticos, incluyen los siguientes tamafios: 19 mm, 21 mm, 23
mm, 25 mm, 27 mm y 29 mm.

Almacenamiento
Los medidores estan disefiados para almacenarse de manera indefinida y
pueden reutilizarse aplicando procedimientos apropiados de limpieza y
esterilizacion.

Procesamiento/Reprocesamiento

Medtronic ha validado las siguientes instrucciones para preparar este dispositivo
médico para su reutilizacion. Es responsabilidad de la persona que lleve a cabo
el procedimiento asegurarse de que, con el equipo, los materiales y el personal
de las instalaciones

de procesamiento, éste alcanza el resultado deseado. Esto exige la validacién y
el control rutinario del proceso. Igualmente, cualquier desviacion respecto de
las siguientes instrucciones por parte de la persona encargada del
procedimiento se debe evaluar adecuadamente para su eficacia y previsidn de
las posibles consecuencias adversas.

Advertencia: No utilice detergentes basados en acetona.

Limpieza

Advertencia: Limpie cuidadosamente el dispositivo para eliminar ia suciedad
antes de proceder con la esterilizacién.

m No deje que los dispositivos contaminados se sequen antes de llevar a cabo
cualquier procedimiento de limpieza.

» Se recomienda volver a procesar los dispositivos tan pronto como sea
razonablemente practico después de su uso.

a Si el dispositivo contiene numerosos componentes, desmodntelos por completo
antes de llevar a cabo el proceso de limpieza siguiendo estas instrucciones de
uso.

s Compruebe que los componentes no presenten desgaste o deterioro antes de
utilizarlos. No los utilice si los componentes muestran sefiales de desgaste o
deterioro.

a La desinfeccién térmica no es necesaria puesto que los instrumentos se
someten a esterilizacién terminal.

Limpieza manual

Medtronic ha establecido el siguiente procedimiento de limpieza manual.

1. Sumerja los dispositivos en un detergente enzimatico (p. ej. ENZOL™) diluido
en agua corriente tibia entre 22 °Cy 43 °C (entre 72 °F y 110 °F) de acuerdo
con las recomendaciones del fabricante durante al menos 5 minutos.

2 Retire 1a suciedad visible con un cepillo de cerdas suaves (p. €j. un cepill
dientes de nailon).

3. Enjuague los dispositivos con agua corriente tibia entre 22°Cy 4
72 °F y 110 °F) durante al menos 1 minuto.

-----
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4. Séquelos con un pafio seco y sin pelusas.

5. Examine de forma visual cada componente para detectar cualquier resto de

suciedad o humedad. Si continia habiendo suciedad, repita el proceso de

limpieza. Si existe humedad, utilice un pafio sin pelusas para el secado.

Limpieza automatica

Punto de utilizacién (un maximo de 2 horas)

1. Retire la suciedad mas aparente de los dispositivos enjuagéndolos con agua

corriente tibia entre 22 °Cy 43 °C (entre 72 °F y 110 °F).

2. Ponga en remajo los dispositivos durante al menos un minuto en un

detergente enzimatico (p. ej. ENZOL™) preparado de acuerdo con las

instrucciones del fabricante del detergente.

3. Si es necesario, utilice un cepillo de cerdas suaves (p. ej. un cepillo de

dientes de nailon) para limpiar los dispositivos meticulosamente.

4. Enjuague los dispositivos con agua corriente tibia entre 22 °C y 43 °C (entre

72 °F y 110 °F) durante al menos 2 minutos.

5. Examine visualmente los dispositivos para detectar cualguier resto de

suciedad. Si es necesario, repita los pasos anteriores.

6. Lleve los dispositivos al drea de procesamiento.

Nota: Si es probable que el traslado se retrase, ponga los dispositivos en un

recipiente cubierto con un detergente enzimatico (p. ej. ENZOL™) para evitar

gue se sequen,

Pretratamiento (para instrumentos con mucha suciedad)

1. Sumerja los dispositivos en un contenedor cubierto con un detergente

enzimatico (p. ej. ENZOL™) y agua corriente entre 22 °Cy 43 °C (entre 72 °F y

110 °F).

2. Limpie cada componente minuciosamente con un cepillo de cerdas suaves

(p. &j. un cepillo de dientes de nailon).

Nota: Tenga cuidado de limpiar las zonas donde la suciedad puede verse

afectada o protegida del proceso de limpieza.

3. Enjuague los dispositivos con agua corriente tibia entre 22 °C y 43 °C (entre

72 °F y 110 °F) durante al menos 2 minutos 0 hasta que se haya retirado por

completo la solucién de limpieza.

4. Examine visualmente los dispositivos para detectar cualquier resto de

suciedad.

5. Si es necesario, repita l0s pasos anteriores.

6. Deje que los dispositivos se sequen.

Enjuagado y limpieza ultrasénica (si es necesario)

1. Sumerja los dispositivos completamente en un limpiador ultrasénico (por

ejemplo, Bransonic™) con 29,57 ml (1 onza) de detergente enzimatico (por

ejemplo, ENZOL™) vy 3,79 | (1 galdn) de agua corriente templada a una

temperatura de 22 °C a 43 °C (de 72 °F a 110 °F). Sométalos al ultrasonido

durante 10 minutos.

2. Enjuague cada componente con agua desionizada durante al menos 3

minutos. Asegurese de que el detergente se ha retirado de todos los orificios

aberturas.

3. Examine de forma visual cada componente para detectar muestras d

suciedad durante al menos 1 minuto.

4. Si es necesario, repita los pasos anteriores. sl A
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5. Deje que los dispositivos se sequen.
Lavado automatico

Medtronic utilizé ia familia de detergentes Prolystica™ de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante para validar el proceso automético de limpieza.
Es responsabilidad de la persona que ileve a cabo el procedimiento asegurarse
de que éste se lleve a cabo de acuerdo con un método validado. Cualquier
desviacion respecto de estas recomendaciones por parte de la persona
encargada del procedimiento se debe evaluar. El método de limpieza puede ser
manual ¢ automatico, de acuerdo con estas

instrucciones de uso o un método validado equivalente.

1. Ponga los dispositivos en un lavador automitico (p. ej. el
lavador/desinfectador HAMO™ LS-1000). Evite el contacto de los dispositivos.
2. Examine de forma visual cada componente para detectar cualquier resto de
suciedad o humedad. Si continlia habiendo suciedad, repita el proceso.

3. 5i es necesario, seque los dispositivos con aire comprimido v filtrado o con
un pafio sin pelusas.

Esterilizacion/reesterilizacién
m Los accesorios y la bandeja deben colocarse en una bolsa de esterilizacidén o
€n un pafio para autoclave antes de su esterilizacion. Asegurese de que la bolsa
o la bandeja es lo suficientemente grande como para que quepan los accesorios
sin que las uniones del envase queden tensas. En la validacién llevada a cabo
por Medtronic se utilizd la bandeja de accesorios adecuada para cada
dispositivo.

m Al esterilizar varios dispositivos en un ciclo de autoclave, aseglrese de que no
se sobrepase la maxima carga permitida por el esterilizador.

m Compruebe que los dispositivos no presenten desgaste o deterioro antes de
utilizarlos. No los utilice si los componentes muestran sefiales de desgaste o
deterioro.

M ———————em — —
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