|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-839-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005087-23-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005087-23-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Tesis SRL 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 elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

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

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

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

Por ello;
LA ADMINISTRADORA 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Meril nombre descriptivo VAvula cardiaca biol6gica y nombre técnico 15-870
Protesis de valvulas cardiacas, biolégicas , de acuerdo con lo solicitado por Tesis SRL , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-01840504-APN-DVPCY AR%ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 867-44 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 867-44
Nombre descriptivo: Vavula cardiaca bioldgica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-870 Prétesis de vavulas cardiacas, biol6gicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Meril

Modelos;
Aorticos:;
DDL19A; DDL21A; DDL23A; DDL25A; DDL27A

Mitrales;



DDL23M; DDL25M; DDL27M; DDL29M; DDL 31M
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Uso en pacientes cuya enfermedad valvular adrtica o mitral esta lo suficientemente avanzada como para justificar
el reemplazo de su vavula natural por una protésica. También para su uso en pacientes con una prétesis de
vavula adrtica o mitral previamente implantada que ya no funciona adecuadamente y requiere un reemplazo.

Periodo de vida ttil: 2 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: Pericardio bovino, proveniente de Nueva Zelanda'y
Australia

Forma de presentacion: Por unidad, estéril.
Método de esterilizacion: Esterilizacion quimicaliquida, con glutaraldehido.

Nombre del fabricante:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Bilakhia House, Survey 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi — 396191, Gujarat, India.

Expediente Nro:
1-0047-3110-005087-23-3

N° Identificatorio Tramite: 51959

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.24 14:32:52 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.24 14:33:00 -03:00



O TESIS

ANEXO IIl B — INSTRUCCIONES DE USO Y ROTULOS

ROTULOS

Fabricado por:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Bilakhia House, Survey 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi — 396191, Gujarat, India.

Importado por:
TESIS S.R.L., Calle 46 Nro. 1353. Piso 1 Dpto B - La Plata, Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 0221-479-6464. 0221-423-5080

Valvula aortica Dafodil
Modelo: XXXX
CONTENIDO: Cada envase contiene una valvula cardiaca aértica.
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O TESIS

Meril Life Sciences Pvt. Ltd.
Bilakhia House, Survey 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi — 396191, Guijarat, India

Importado por:
TESIS S.R.L., Calle 46 Nro. 1353. Piso 1 Dpto B - La Plata, Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 0221-479-6464. 0221-423-5080

Meril

Valvula mitral Dafodil
Modelo: XXXX
CONTENIDO: Cada envase contiene una valvula cardiaca mitral.
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O TESIS

Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Bilakhia House, Survey 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi — 396191, Gujarat, India.

Importado por:

TESIS S.R.L., Calle 46 Nro. 1353. Piso 1 Dpto B - La Plata, Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 0221-479-6464. 0221-423-5080

Metil

Instrumental asociado a la valvula aértica
CONTENIDO: Cada envase contiene un set de medidores aérticos.
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O TESIS

Meril Life Sciences Pvt. Ltd.
Bilakhia House, Survey 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi — 396191, Guijarat, India.

Importado por:
TESIS S.R.L., Calle 46 Nro. 1353. Piso 1 Dpto B - La Plata, Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 0221-479-6464. 0221-423-5080

Meril

Instrumental asociado a la valvula mitral
CONTENIDO: Cada envase contiene un set de medidores mitrales.
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O TESIS

INSTRUCCIONES DE USO

Valvula aértica

Fabricado por:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Bilakhia House, Survey 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi — 396191, Gujarat, India.

Importado por:
TESIS S.R.L., Calle 46 Nro. 1353. Piso 1 Dpto B - La Plata, Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 0221-479-6464. 0221-423-5080

Meril
Valvula aortica Dafodil

Modelo: XXXX
CONTENIDO: Cada envase contiene una valvula biolégica cardiaca aértica.
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O TESIS

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

Una bioprotesis pericardica aodrtica Dafodil™ se compone de tres valvas hechas de tejido
pericardico bovino, un marco y un anillo de costura. El marco estd compuesto por un anillo
de polimero (anillo de soporte), estructuras de pelicula de PET (postes o comisuras) y un
marco hecho de alambre de aleaciéon Elgiloy*. Estos tres componentes del marco estan
cubiertos con tejido de poliéster. EI marco esta disefiado para adaptarse en el orificio y las
comisuras. Un anillo de costura hecho de tela de poliéster esta unido al marco cubierto.
Tres marcas contrastantes se encuentran en este anillo de costura. Estas marcas ayudan
en la orientacién adecuada para la implantacion de la protesis.

Se proporciona un conjunto de medicion para determinar el tamafno apropiado de la protesis
para adaptarse a la anatomia del sitio del implante.

Una bioprétesis pericardica Aortic Dafodil™ se empaqueta y se esteriliza terminalmente en
una solucion de glutaraldehido.

*Elgiloy es una marca registrada de Elgiloy Limited Partnership.

1.1 Descripcién de los componentes del dispositivo:

1.1.1 Modelos y diametros de bioprotesis disponibles:

Los modelos y diametros de bioprétesis disponibles se muestran en la tabla 1;

Figura 1: Modelo de bioproétesis pericardica Dafodil™ aértico

\
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Diémgtros’ disponibles MadaloAdics
de Bioprotesis (mm)
19 DDL19A
21 DDL21A
23 DDL23A
25 DDL25A
27 DDL27A

Tabla 1: Dafodil™ - Matriz de Tamafio de Bioprétesis de Pericardio.

IF-2024-01840504-AQN-DYRC Y ARFANMAT
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O TESIS

Una bioprotesis pericardica adrtica Dafodil™ esta indicada para su uso en pacientes cuya
enfermedad valvular aodrtica esta lo suficientemente avanzada como para justificar el
reemplazo de su valvula natural por una protésica. También esta disefiado para su uso en
pacientes con una protesis de valvula aédrtica previamente implantada que ya no funciona
adecuadamente y requiere reemplazo. En este ultimo caso, la protesis previamente
implantada se extirpa quirdrgicamente y se reemplaza para la protesis de reemplazo.

2. INDICACIONES

3. CONTRADICCIONES

No lo use si el cirujano considera que seria contrario a los mejores intereses del paciente.
4. ADVERTENCIAS

- Solo para uso de un solo paciente

- Tenga en cuenta que la bioprotesis pericardica Dafodil™ contiene derivados de tejido animal, a
saber, pericardio bovino fijo.

- Se recomienda almacenar entre 10°C y 25°C (50-77°F). Sin embargo, se debe tener cuidado para
evitar la congelacion o el calor extremo, ya que pueden dafar el tejido valvular.

- En ultima instancia, la decision de utilizar una valvula de tejido debe tomarla el médico de forma
individual después de una evaluacion cuidadosa de los riesgos y beneficios a corto y largo plazo
para el paciente y la consideracion de métodos de tratamiento alternativos.

- La bioprotesis pericardica Dafodil™ debe mantenerse himeda en todo momento. Si se seca,
causara dafios irreversibles en el tejido de las valvas. Las valvulas deben irrigarse periddicamente
por ambos lados con solucion salina fisiolégica estéril, para evitar que se sequen durante la
implantacién.

- Complicaciones graves, que a veces conducen al reemplazo de la valvula y/o la muerte, pueden
estar asociadas con el uso de una valvula protésica (ver Complicaciones). Se debe dar una
explicacién completa de los beneficios y riesgos a cada posible paciente antes de la cirugia.

Nota: La bioprétesis debe usarse con precaucion en presencia de hipertension sistémica grave o
cuando la longevidad prevista del paciente es mayor que la longevidad conocida de la protesis.

- Se recomienda un seguimiento médico cuidadoso y continuo (al menos una visita anual al médico)
para que las complicaciones relacionadas con la valvula, en particular las relacionadas con la falla
del material, puedan diagnosticarse y manejarse adecuadamente.

- Los receptores de valvulas cardiacas protésicas que se someten a procedimientos dentales deben
recibir terapia antibiética profilactica para minimizar la posibilidad de infeccion protésica.

- Es obligatorio un enjuague adecuado con solucién salina fisiolégica, como se describe en el
procedimiento de enjuague de bioprotesis, antes de la implantacién para reducir la concentracion de
glutaraldehido. Nunca se deben agregar otras soluciones, medicamentos, productos quimicos,

antibioticos, etc., a las soluciones de glutaraldehido o de en'&ua ue, ya 8ue se pueden producir
IF-2022-018405
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O TESIS

darios irreparables en el tejido de las valvas, que pueden no ser evidentes bajo inspeccién visual.

- El paso de catéteres de diagnéstico y cables de marcapasos transvenosos a través de una
bioprétesis pericardica Dafodil™ podria dafar la valvula. En consecuencia, se recomienda evitar
estos procedimientos.

- Tanto la valvula como la solucion de almacenamiento de glutaraldehido son estériles. El exterior
del frasco no es estéril y no debe colocarse en el campo estéril. Ademas, la valvula y el recipiente
nunca deben someterse a procedimientos de esterilizacion que involucren éxido de etileno, 6xido de
propileno, vapor o irradiacion.

- El glutaraldehido puede causar irritacion de la piel, los ojos, la nariz y la garganta y también puede
causar sensibilizacion de la piel. Evite el contacto prolongado o repetido o la respiracién prolongada
del vapor. Usar solo con ventilacion adecuada. En caso de contacto, enjuague inmediatamente el
area afectada con agua. En caso de contacto con los ojos, busque atencién médica.

La implantacion de la bioprétesis pericardica Dafodil™ solo debe ser realizada por
cardiélogos/médicos capacitados que hayan recibido capacitacién en procedimientos quirurgicos de
reemplazo de valvulas cardiacas.

- En presencia de condiciones que afectan el metabolismo del calcio o cuando se usan terapias
crénicas con medicamentos que contienen calcio, se debe considerar el uso de proétesis mecanicas
como alternativa. Esto también es cierto en pacientes menores de 20 afios, en pacientes con una
dieta alta en calcio y en pacientes que estan en hemodialisis de mantenimiento.

- Los receptores de valvulas cardiacas bioprotésicas deben mantenerse con terapia anticoagulante,
excepto cuando esté contraindicado, durante las etapas iniciales de curacién después de la
implantacién, aproximadamente de 2 a 3 meses. Luego, los anticoagulantes deben suspenderse
durante un periodo de 10 dias, excepto en aquellos pacientes para los que esta indicada la
proteccién anticoagulante indefinida, es decir, en ausencia de ritmo sinusal y en pacientes con una
auricula izquierda dilatada, calcificacion de la pared auricular o antecedentes de trombo auricular
previo. Sin embargo, el tratamiento anticoagulante debe ser determinado por el médico de forma
individual.

5. PRECAUCIONES

- Se requiere un manejo cuidadoso de todos los dispositivos implantables. Si la valvula se cae, se
dafia o se manipula de forma incorrecta, no debe utilizarse para la implantacion.

- Al elegir una valvula para un determinado paciente, se debe tener en cuenta el tamario, la edad y
la condicion fisica del paciente en relacion con el tamafio de la prétesis, para minimizar la
posibilidad de obtener un resultado hemodinamico suboptimo. Después de sopesar cuidadosamente
todos los riesgos y beneficios para el paciente, la seleccion de una valvula debe ser hecha
finalmente por el médico de forma individual.

Se debe tener cuidado para evitar el uso de protesis demasiado grandes. El
_sobredimensionamiento puede crear tensiones mecanicas altamente localizadas, lo que puede dar
como resultado la falla del tejido en forma de desprendimiento de las valvas de los postes del stent
de la valvula, lo que resulta en regurgitacion.

|F-2024-01840504-APN-DVPCY AR#ANMAT
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- Ademas, levantar, flexionar y comprimir manualmente el corazén distendido después de interrumpir
la derivacion puede hacer que un puntal de la comisura se empuje a través del endocardio, lo que
produce un hematoma disecante con una subsiguiente hemorragia incontrolable.

- Los dafios en las valvas debido al contacto con las puntas de sutura expuestas pueden provocar
regurgitacion. Por lo tanto, cuando se utilizan suturas interrumpidas, es importante cortarlas cerca
de los nudos y asegurarse de que las puntas de las suturas expuestas no entren en contacto con el
tejido de las valvas.

- Al igual que con todas las prétesis que tienen puntales libres o soportes de comisuras, se debe
tener cuidado.

Nota: El material de sutura de contraste no debe retirarse de la prétesis. En posicion adrtica, los
puntales deben corresponder a los remanentes de las comisuras naturales para no obstruir los
ostium coronarios.

6. COMPLICACIONES

Al igual que con todas las valvulas cardiacas protésicas, el uso de valvulas de tejido puede asociar
complicaciones graves, que a veces conducen a la muerte. Ademas, las complicaciones debidas a
la reaccion individual del paciente a un dispositivo implantado, o a cambios fisicos o quimicos en los
componentes, particularmente los de origen biolégico, pueden ocurrir a intervalos variables (horas o
dias), lo que requiere una reoperaciéon y reemplazo del dispositivo protésico.

Las complicaciones asociadas con el uso de una bioprotesis pericardica adrtica Dafodil™ incluyen
estenosis, regurgitacion a través de una valvula incompetente, fuga perivalvular, endocarditis,
hemodlisis, tromboembolismo, obstruccion trombética, diatesis hemorragica relacionada con el uso
de terapia anticoagulante, perforaciéon ventricular por postes de stent, suturas en bucle y mal
funcionamiento de la valvula debido a la distorsién en el lugar del implante, la fractura de la forma
del alambre Egiloy o el deterioro fisico o quimico de los componentes de la valvula. Los tipos de
deterioro del tejido de los componentes de la valvula incluyen infeccién, calcificacién,
engrosamiento, perforacién, degeneracion, abrasién de la sutura, traumatismo del instrumento y
desprendimiento de las valvas de los postes del stent de la valvula. Estas complicaciones pueden
presentarse clinicamente como soplo cardiaco anormal, dificultad para respirar, intolerancia al
ejercicio, disnea, ortopnea, anemia, fiebre, arritmia, hemorragia, ataque isquémico transitorio,
accidente cerebrovascular, paralisis, gasto cardiaco bajo, edema pulmonar, insuficiencia cardiaca
congestiva, insuficiencia cardiaca e infarto de miocardio.

Nota: Segun los informes de la literatura sobre valvulas tisulares, parece haber una mayor
incidencia de calcificacién de las valvas en pacientes menores de 20 afios. Ademas, existe una
relacion potencial entre el consumo diario de suplementos de calcio y la calcificacion temprana de
las valvas en un adulto. Cuando sea factible, se deben evitar las inyecciones intravenosas repetidas
que contienen calcio durante el periodo posoperatorio, y se debe evitar el consumo excesivo de
leche o productos lacteos en los nifios.

7. PRESENTACION

Estéril: Este dispositivo se suministra estéril, envasado en glutaraldehido tamponado, en un frasco
de polipropileno.

|F-2024-01840504-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Contenido: una (1) bioprétesis pericardica aértica Dafodil™, una (1) instrucciones de uso, dos (2)
tarjetas de implante

Almacenamiento: Conservar entre 10°C y 25°C

Dafodil™ se esteriliza mediante el método de esterilizacion quimica liquida y no es pirogénico. Se
coloca una Bioprotesis Pericardica Adrtica Dafodil™ en solucion de Glutaraldehido al 0,625%, en un
recipiente de polipropileno. El contenedor se sella con un termorretractii mediante un sello de
pelicula Poly-oly. El recipiente de polipropileno se coloca en una caja de producto y se coloca un
indicador electronico de temperatura en la caja del producto, que luego se encierra en una caja de
poliestireno con bolsa de hielo y, finalmente, la caja de poliestireno se coloca en una caja de carton.

Se suministra un juego de medidores no estériles que incluye medidores para todos los tamarios de
las valvulas y el mango. Este sistema es reutilizable después de una adecuada limpieza y
esterilizacion. Comuniquese con el proveedor local o el representante de Meril Life Sciences para
coordinar la devolucion, la autorizacién y el reemplazo. Cualquier valvula devuelta a la empresa
debe enviarse en el mismo recinto de poliestireno en el que se recibié. Debido a la naturaleza
biologica de esta bioprétesis y su sensibilidad a la manipulaciéon fisica y las condiciones
ambientales, no se puede devolver, excepto como se indica anteriormente.

Nota: Se considerara que un producto que ha estado sujeto a congelacién o calor excesivo después
de los 3 dias posteriores a la recepcion se debe a condiciones ambientales bajo el control del cliente
y esta sujeto a reemplazo a cargo del cliente.

Precaucion: No lo use si el contenedor de la valvula tiene fugas, esta dafiado o si la solucion de
glutaraldehido no cubre completamente la bioprétesis. No congele la bioprétesis ni la exponga a
calor extremo.

Se recomienda inspeccionar las etiquetas a intervalos regulares para garantizar que las valvulas se
utilicen antes de la fecha de caducidad impresa en el paquete.

Precaucion: no congelar. Guarde siempre la valvula en un area seca y libre de contaminacion.
Cualquier valvula que haya sido congelada, no debe ser utilizada para implantacion.

7.1 Indicador electrénico de temperatura

El indicador TagAlert® se proporciona en el embalaje exterior para el envio y el control de la
temperatura de almacenamiento.

Utilice la bioprotesis pericardica solo si la pantalla LCD muestra "OK" (Figura 1). No lo use si la
pantalla LCD muestra cualquier otro mensaje (Figura 2 — 8).

USE

Figure 1
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8. Régimen farmacoldgico recomendado

Se recomienda la terapia antiplaquetaria o anticoagulante segun las pautas estandar y las practicas

hospitalarias.

9. Individualizacién del tratamiento

Segun las pautas estandar y las practicas hospitalarias.

10.Uso en poblacién especial

Segun las pautas estandar y las practicas hospitalarias.

11. Declaracién de imagenes por resonancia magnética (IRM):

i& Condicional

Las pruebas no clinicas han demostrado que la bioprotesis pericardica Dafodil™ es condicional para
RM. Un paciente con este dispositivo puede escanearse de forma segura en un sistema de RM que

cumpla las siguientes condiciones;

- Campo magnético estatico de 3 Tesla, con

- Gradiente de campo espacial maximo de 12.300 G/cm (123 T/m)

- Producto de fuerza maxima de 220.000.000 G?*/cm (220 T2/m)

- Tasa de absorcién especifica (SAR) maxima estimada tedricamente en todo el cuerpo promediada
(WBA) de < 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

|F-2024-01840504-APN-DVPCY AR#ANMAT
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En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que la bioprétesis pericardica
produzca un aumento de temperatura maximo de menos de;

- Aumento de temperatura relacionado con RF de 1,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) con un aumento de
temperatura de fondo de 0,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

- Aumento de temperatura relacionado con RF de 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) con un aumento de
temperatura de fondo de 1,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

después de 15 minutos de escaneo continuo. En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen
causado por el dispositivo se extiende aproximadamente 19,2 mm desde la bioprotesis pericardica
Dafodil™ cuando se visualiza con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM
de 3 Tesla.

12. Informacion de uso clinico
12.1 Inspeccién previa al uso

- Inspeccione cuidadosamente los paquetes en busca de dafios fisicos antes de abrirlos. No lo use
si alguin paquete se ha encontrado dafiado o abierto.

- El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta. - Si el
paquete estéril parece intacto, retire con cuidado el sistema del paquete e inspeccione si hay darios.

- Abra la bolsa estéril y retire con cuidado los productos. No lo use en caso de que se observe algun
dafo.

- Transferir al area estéril usando técnica aséptica.
12.2 Materiales necesarios para el procedimiento
- Juego de medidores aorticos Dafodil™

: Bioproétesis pericardica Dafodil™

- 4 tazones de 500 ml (solucion salina esteéril)

A) Formacién de médicos

No se requiere capacitacion especial para implantar una bioprotesis pericardica Dafodil™ adrtica.
Las técnicas para implantar estas bioprétesis son similares a las utilizadas para cualquier
bioprotesis adrtica con stent quirdrgicamente.

B) INSTRUCCIONES DE MANIPULACION Y PREPARACION

- La bioprétesis adrtica, el sistema de soporte (Fig. 2) y la solucién de glutaraldehido son estériles.
El exterior del frasco no es estéril y no debe colocarse en el campo estéril. El contenido del frasco
debe manipularse de manera aséptica para evitar la contaminacion.

IF-2024-01840504-APN-DVPCY ARZANMAT
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- Examine el sello de la tapa para verificar que el contenedor de la bioprétesis no haya sido dafiado
o abierto previamente. Retire el precinto y gire la tapa en el sentido contrario a las agujas del reloj
para abrir el recipiente. La bioprotesis, el disco, la jaula y el soporte dentro del contenedor son
estériles.

Precaucion: No use la valvula si se ha caido, dafiado o maltratado de alguna manera. Si una
bioprotesis se dafia durante la insercion, no intente repararla.

Precaucion: No manipule la porcion de tejido de la bioprétesis con instrumentos ni cause ningun
dario al tejido de la valvula. Incluso la perforacion tisular mas pequefia puede agrandarse con el
tiempo y producir un deterioro significativo de la funcién valvular. Precaucién: asegurese de que la
bioprétesis, el sistema de soporte y el disco estén completamente cubiertos con la solucion de
glutaraldehido en el frasco. No utilice la valvula si alguno de estos componentes no esta cubierto
por la solucién.

- Verifique que el sistema de medicion haya sido esterilizado segun las instrucciones proporcionadas
en el punto F de esta Seccidn. Si es estéril, coloque una de las manijas en el soporte de la valvula y
girela en el sentido de las agujas del reloj hasta que sienta una resistencia positiva (Fig. 3), luego
retire todo el conjunto (es decir, el disco de plastico, el soporte integral y la valvula) (Fig. 4 y Fig. 5)
del frasco.

- Una vez que se ha acoplado el mango, no debe retirarse del soporte hasta que la vélvula esté
asentada en el espacio anular.

- Extraiga el disco deslizandolo fuera del soporte en direccién lateral (Fig. 6 y Fig. 7).
C) Procedimiento de enjuague

Prepare cuatro (4) recipientes estériles con al menos 500 ml de solucion salina fisiologica estéril en
cada recipiente; tres (3) tazones para enjuagar completamente el esterilizante de glutaraldehido de
la bioprétesis y un cuarto (4) para mantener la bioprétesis humeda hasta su uso posterior.

Enjuague la bioprétesis de la siguiente manera;

- Coloque la bioproétesis en el primer recipiente con solucién salina fisiolégica estéril. Asegurese de
que la solucién salina cubra completamente la bioprétesis y el soporte. - Con la bioprétesis y el
soporte sumergidos, agite lentamente (haga girar suavemente la bioprétesis y el soporte) de un lado
a otro durante un minimo de 1 minuto. - Transfiera la bioprétesis y el soporte al segundo recipiente
de enjuague con solucién salina fisioldgica y agite suavemente durante al menos un minuto mas.

- Transfiera la bioprétesis y el soporte al tercer recipiente de enjuague con solucién salina fisiolégica,
agite suavemente durante al menos un minuto mas.

- Por ultimo, mantenga la bioprotesis y el soporte en un cuarto recipiente que contenga solucion
salina fisioloégica hasta que los necesite para evitar que el tejido se seque.

IF-2024-01840504-APN-DVPCY AR#ANMAT
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1. No permita que la bioprotesis entre en contacto con el fondo o los lados del recipiente de
enjuague durante la agitaciéon o remolino en la solucién de enjuague.

PRECAUCION:

2. No se deben colocar otros objetos en los tazones de enjuague.
3. La bioproétesis debe mantenerse hidratada para evitar que el tejido se seque.

4. No implante la bioprétesis sin enjuagar minuciosamente como se indicé anteriormente.

D) IMPLANTACION DEL DISPOSITIVO

La seleccion adecuada del tamario de la bioprétesis es una parte importante del reemplazo de la
valvula cardiaca. Se debe tener cuidado para evitar el uso de una proétesis demasiado grande, ya
que el sobredimensionamiento puede crear tensiones mecanicas muy localizadas que provoquen la
falla del tejido y la regurgitacion de la valvula.

- El tamafio de la bioprotesis a utilizar se determina mediante un medidor adrtico Dafodil™. Verifique
que el sistema de medicion se haya esterilizado antes de su uso. Si es estéril, inserte el mango en
el medidor y girelo en el sentido de las agujas del reloj hasta que sienta un contacto positivo entre el
mango y el medidor. Inserte el medidor en el sitio de implantacién aértica (anillo aértico). El medidor
debe encajar comodamente en el espacio anular.

- Al igual que otras bioprotesis aorticas, la valvula aértica Dafodil™ generalmente se implanta con
suturas adheridas; los apositos pueden colocarse en la cara auricular o ventricular del anillo.

- Durante la implantacion, la bioprotesis debe irrigarse periddicamente (cada 1 o 2 minutos) con
solucion salina fisiologica estéril en ambos lados de la valvula para evitar que se seque el tejido.

- Se debe mantener una tensién firme en las suturas a medida que se baja la valvula en el anillo;
esto evita la formacién de bucles de sutura que podrian atrapar una valva. Esto, cuando se combina
con los postes del stent completamente retraidos cuando el soporte de la valvula esta en su lugar,
ayuda a guiar las suturas a su posicion correcta detras de los puntales y sobre el anillo de costura.

- Retire el mango antes de atar las suturas.

Precauciéon: cuando se utilizan suturas interrumpidas, es importante cortar las suturas cerca de los
nudos y asegurarse de que las puntas de las suturas expuestas no entren en contacto con el tejido

de las valvas.

Precaucion: evite enrollar o atrapar una sutura alrededor de las cajas abiertas, los puntales libres o
los soportes de comisuras de la valvula que podrian interferir con la funcién valvular adecuada.

- Para evitar que se formen bucles en la sutura, es esencial dejar el soporte desplegado en su lugar
hasta que todos los nudos estén anudados. Sin embargo, si dejar el soporte en su lugar obstruye la
vista del cirujano, las suturas adyacentes a cada uno de los tres postes del stent deben atarse antes
de cortar los tres hilos de fijaciéon del soporte para retirar el soporte. Si los hilos de unién del soporte
desplegado se cortan antes de que se aten estas suturas adyacentes, el soporte ya no puede evitar
que la sutura se enrolle alrededor de los postes del stent. Se debe prestar especial atencién para

evitar atar las suturas en la parte superior de las esquinas de;[as@RaiaR SRIFPRATRI-DVPCY ARFANMAT
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- Antes de anudar cada sutura, examine las valvas de la valvula mientras sujeta los dos hilos de la
sutura bajo tensién. La distorsion o el movimiento de las valvas de la valvula durante esta maniobra
sugiere que la sutura esta enrollada alrededor de un puntal. Si se observa movimiento o distorsion
de las valvas, se examina el puntal mas cercano a la sutura y se desliza la sutura fuera del puntal.

Se puede colocar un espejo quirirgico a través de las valvas de la valvula para asegurar la correcta
colocacioén de la sutura.

- En ningun momento durante la extraccion del soporte debe liberarse la tensién de las suturas, ya
que esto puede facilitar la formacién de bucles en las suturas y un posible atrapamiento. El sistema
de soporte se retira como una unidad al finalizar o durante el procedimiento de sutura de la
siguiente manera (Fig. 8):

1. Corte cada una de las tres (3) suturas expuestas con un bisturi o una tijera colocado en el canal
de corte. Evite cortar o danar el stent o tejido de la valva al cortar las suturas.

2. Cuando las tres (3) suturas de unién se hayan cortado correctamente, retire el sistema de
soporte, junto con suturas de fijacién, de la valvula como una unidad utilizando guantes estériles o
férceps protegidos.

3. Después de la cirugia, retire el soporte y deséchelo.
E) ACCESORIO

El accesorio se suministra no estéril. Consulte las Instrucciones de uso del juego de medidores
aorticos de la bioprétesis pericardica Dafodil™ (Fig. 9).

- Juego de medidores

Use el juego de medidores aodrticos Dafodil™ uniendo uno de los mangos para determinar el tamario
adecuado de una bioproétesis pericardica Dafodil™ adrtica para confirmar el tamafio de la valvula
aértica del paciente. El medidor de bioprotesis permite la observacion directa de su ajuste dentro del
anillo y se proporcionan en la configuracion aértica para cada tamafio de bioprétesis disponible.

Precauciéon: No utilice el juego de medidores de valvulas de otros fabricantes con Bioprétesis
pericardica Dafodil™.

F) ESTERILIZACION DE ACCESORIOS

El juego de medidores se suministra sin esterilizar. Debe limpiarse y volver a esterilizarse antes de
todos y cada uno de los usos. El juego de calibradores debe examinarse en busca de signos de
desgaste, como falta de brillo, grietas u otras evidencias y deben ser reemplazados si se observa
algun deterioro observado.

Precauciénes:
- El juego de medidores se puede usar varias veces, pero se debe esterilizar antes de cada uso.

- El accesorio se puede esterilizar utilizando como métodos de esterilizacion adecuados como el
oxido de etileno o el autoclave. La siguiente es la condicién recomendada de esterilizacion en

|F-2024-01840504-APN-DVPCY AR#ANMAT
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A) Desplazamiento por Gravedad;

autoclave;

Temperatura: 121°C-124°C (250°F-255°F)
Tiempo de exposicion: 20 minutos
Presion : 15 Ib (Aprox. 1 bar)

B) Prevacio;

Temperatura: 121°C-124°C (250°F-255°F)
Tiempo de exposicion: 20 minutos
Presion : 15 Ib (Aprox. 1 bar)

13. Tarjeta de implante del paciente

Cada bioprotesis pericardica Dafodil™ contiene tarjetas de implante duplicadas que pueden ser
llenadas por el personal de enfermeria del laboratorio de cateterismo para el historial médico del
paciente y los registros de la empresa.

14. Eliminacién de dispositivos usados

Deseche los dispositivos utilizados durante este procedimiento segun los requisitos reglamentarios
locales para eliminacion de desechos de dispositivos médicos.

15. Descargo de responsabilidad de la garantia y limitacién del recurso

No hay ninguna garantia expresa o implicita, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un propésito particular, en Meril Life Sciences Pvt. Ltd. descritos
en esta publicacion. Bajo ninguna circunstancia Meril Life Sciences Pvt. Ltd. sera responsable de
cualquier dafio directo, indirecto, incidental o consecuente. Algunas jurisdicciones no permiten la
exclusion o limitacién de una garantia implicita. Para jurisdicciones que no permiten la exclusion o
limitacién de dafios incidentales o consecuentes, es posible que no se apliquen algunas de las
exclusiones anteriores. El paciente también puede tener otros derechos, que varian de una
jurisdiccién a otra.

Descripciones o especificaciones en Meril Life Sciences Pvt. Ltd., incluidas estas publicaciones,
estan destinadas Unicamente a describir de forma general el producto en el momento de la
fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. no sera responsable de ningun dafo directo, indirecto, incidental o
consecuente que resulte de la reutilizacién del producto.

|F-2024-01840504-APN-DVPCY AR#AN N%

-

Pagina 16 de 38 L




O TESIS

Figure 2

Figuras

% Figure 4
Figure 3

Figure 5

Figure 6

/ Daea Hande
g

F o

N

Sizer for Aortic Pericardial Bioprosthesis

Al

Valve Replica End

Pégina 17 de 38




O TESIS

Meril Life Sciences Pvt. Lid.
Bilakhia House, Survey 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi — 396191, Gujarat, India.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

La bioprotesis pericardica Mitral Dafodil™ se compone de tres valvas hechas de tejido pericardico
bovino, un marco y un anillo de costura. El marco esta compuesto por un anillo de polimero (anillo
de soporte), estructuras de pelicula de PET (postes o comisuras) y un marco hecho de alambre de
aleacién Elgiloy*. Estos tres componentes del marco estan cubiertos con tejido de poliéster. El
marco esta disefiado para adaptarse en el orificio y las comisuras. Un anillo de costura hecho de
tela de poliéster esta unido al marco cubierto. Tres marcas contrastantes se encuentran en este
anillo de costura. Estas marcas ayudan en la orientacion adecuada para la implantaciéon de la
protesis.

Se proporciona un conjunto de medidores para determinar el tamafio apropiado de la protesis para

adaptarse a la anatomia del sitio del implante.
La bioprotesis pericardica Mitral Dafodil™ estda empaquetada y esterilizada terminalmente en

solucién de glutaraldehido.

*Elgiloy es una marca registrada de Elgiloy Limited Partnership.
1.1 Descripcién de los componentes del dispositivo:

1.1.1 Modelos y didametros de bioproétesis disponibles:

Los modelos y diametros de bioprotesis disponibles se muestran en la figura 1 y la tabla 1 a
continuacion;

Figura 1: Modelos de bioprotesis pericardica Mitral Dafodil™

Diémgtros’ disponibles de Modals mifal
Bioproétesis (mm)
23 DDL23M
25 DDL25M
27 DDL27M
29 DDL29M
31 DDL31M

Tabla 1: Dafodil™ - Matriz de Tamafios de Bioprétesis de Pericardio.
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2. INDICACIONES DE USO

La bioprétesis pericardica Mitral Dafodil™ esta indicada para su uso en pacientes cuya enfermedad
valvular mitral esta lo suficientemente avanzada como para justificar el reemplazo de su valvula
natural por una protésica. También esta disefiado para usarse en pacientes con una protesis de
valvula mitral previamente implantada que ya no funciona adecuadamente y requiere reemplazo. En
este Ultimo caso, la protesis previamente implantada se extirpa quirurgicamente y se reemplaza por
la protesis de reemplazo.

3. CONTRADICCIONES

No lo use si el cirujano cree que seria contrario a los mejores intereses del paciente.
4. ADVERTENCIAS

- Solo para uso de un solo paciente

- Tenga en cuenta que la bioprotesis pericardica Dafodil™ contiene derivados de tejido animal, a
saber, pericardio bovino fijo.

- Se recomienda el almacenamiento entre 10 °C y 25 °C (50-77 °F), sin embargo, se debe tener
cuidado para evitar la congelacion o el calor extremo, ya que pueden dafiar el tejido valvular.

- En ultima instancia, la decisién de utilizar una valvula de tejido debe tomarla el médico de forma
individual después de una evaluacion cuidadosa de los riesgos y beneficios a corto y largo plazo
para el paciente y la consideracion de métodos de tratamiento alternativos.

- La bioprétesis pericardica Mitral Dafodil™ debe mantenerse himeda en todo momento. Si se seca,
causara un dafio irreversible en el tejido de la valva. Las valvulas deben irrigarse periédicamente en
ambos lados con solucién salina fisioldgica estéril, para evitar que se sequen durante la
implantacién.

- Complicaciones graves, que a veces conducen al reemplazo de la valvula y/o la muerte, pueden
estar asociadas con el uso de una valvula protésica (ver Complicaciones). Se debe dar una
explicacién completa de los beneficios y riesgos a cada posible paciente antes de la cirugia.

Nota: La bioprétesis debe usarse con precauciéon en presencia de hipertension sistémica grave o
cuando la longevidad prevista del paciente es mayor que la longevidad conocida de la protesis.

- Se recomienda un seguimiento médico cuidadoso y continuo (al menos una visita anual al médico)
para que las complicaciones relacionadas con la valvula, en particular las relacionadas con la falla
del material, puedan diagnosticarse y manejarse adecuadamente.

- Los receptores de valvulas cardiacas protésicas que se someten a procedimientos dentales deben
recibir terapia antibiética profilactica para minimizar la posibilidad de infeccion protésica.

- Es obligatorio un enjuague adecuado con solucién salina fisiolégica, como se describe en el
procedimiento de enjuague de bioprétesis, antes de la implantacién para reducir la concentracion de
glutaraldehido. Nunca se deben agregar otras soluciones, medicamentos, productos quimicos,
antibiodticos, etc., a las soluciones de glutaraldehido o de enjuague, ya que se pueden producir

dafios irreparables en el tejido de las valvas, que pueden no ﬁg@éﬁﬂﬁ%ﬁ&ﬂ%ﬁﬁﬁﬁ%ﬂ%’NM AT
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- El paso de catéteres de diagnéstico y cables de marcapasos transvenosos a través de una
bioprotesis pericardica mitral Dafodil™ podria dafiar la valvula. En consecuencia, se recomienda
evitar estos procedimientos.

- Tanto la valvula como la solucion de almacenamiento de glutaraldehido son estériles. El exterior
del frasco no es estéril y no debe colocarse en el campo estéril. Ademas, la valvula y el recipiente
nunca deben someterse a procedimientos de esterilizacion que involucren 6xido de etileno, éxido de
propileno, vapor o irradiacion.

- El glutaraldehido puede causar irritacion de la piel, los ojos, la nariz y la garganta y también puede
causar sensibilizaciéon de la piel. Evite el contacto prolongado o repetido o la respiracién prolongada
del vapor. Usar solo con ventilaciéon adecuada. En caso de contacto, enjuague inmediatamente el
area afectada con agua. En caso de contacto con los ojos, busque atencién médica.

La implantacion de la bioprétesis pericardica Dafodil™ solo debe ser realizada por
cardidlogos/médicos capacitados que hayan recibido capacitacion en procedimientos quirdrgicos de
reemplazo de valvulas cardiacas.

- En presencia de condiciones que afectan el metabolismo del calcio o cuando se usan terapias
crénicas con medicamentos que contienen calcio, se debe considerar el uso de prétesis mecanicas
como alternativa. Esto también es cierto en pacientes menores de 20 afios, en pacientes con una
dieta alta en calcio y en pacientes que estan en hemodialisis de mantenimiento.

- Los receptores de valvulas cardiacas bioprotésicas deben mantenerse con terapia anticoagulante,
excepto cuando esté contraindicado, durante las etapas iniciales de curacién después de la
implantacién, aproximadamente de 2 a 3 meses. Luego, los anticoagulantes deben suspenderse
durante un periodo de 10 dias, excepto en aquellos pacientes para los que esta indicada la
proteccion anticoagulante indefinida, es decir, en ausencia de ritmo sinusal y en pacientes con
auricula izquierda dilatada, calcificacion de la pared auricular o antecedentes de trombo auricular
previo. Sin embargo, el tratamiento anticoagulante debe ser determinado por el médico de forma
individual.

5. PRECAUCIONES

- Se requiere un manejo cuidadoso de todos los dispositivos implantables. Si la valvula se cae, se
dafa o se manipula de forma incorrecta, no debe utilizarse para la implantacién.

- Al elegir una valvula para un paciente determinado, se debe tener en cuenta el tamafio, la edad y
la condicién fisica del paciente en relacion con el tamafio de la prétesis para minimizar la posibilidad
de obtener un resultado hemodinamico suboéptimo. Después de sopesar cuidadosamente todos los
riesgos y beneficios para el paciente, la seleccién de una valvula debe ser hecha finalmente por el

médico de forma individual.

Se debe tener cuidado para evitar el uso de protesis demasiado grandes. El
sobredimensionamiento puede crear tensiones mecanicas altamente localizadas, lo que puede dar
como resultado la falla del tejido en forma de desprendimiento de las valvas de los postes del stent
de la valvula, lo que resulta en regurgitacion.

- Se debe tener cuidado al realizar un masaje cardiaco toracico abierto y cerrado en pacientes con
una protesis mitral de puntal abierto debido al mayor riesgo de perforacion ventricular.
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- Ademas, levantar, flexionar y comprimir manualmente el corazén distendido después de interrumpir
la derivacion puede hacer que un puntal de comisura se empuje a través del endocardio, lo que
produce un hematoma disecante con una hemorragia incontrolable subsiguiente.

- Los dafios en las valvas debido al contacto con las puntas de sutura expuestas pueden provocar
regurgitacion. Por lo tanto, cuando se utilizan suturas interrumpidas, es importante cortarlas cerca
de los nudos y asegurarse de que las puntas de las suturas expuestas no entren en contacto con el
tejido de las valvas.

- Al igual que con todas las prétesis que tienen jaulas abiertas, puntales libres o soportes de
comisuras, se debe tener cuidado, especialmente con las valvulas mitrales, para evitar que la sutura
se enrolle o se enganche alrededor de las partes libres, lo que podria interferir con la funcion
valvular adecuada.

El stent de la biopréotesis es simétrico y los soportes de las comisuras estan igualmente
espaciados. Las marcas contrastantes en el anillo de costura de la valvula mitral denotan una
distancia intercomisural tipica. Por lo tanto, para evitar soplos debidos a la turbulencia del flujo
sanguineo, los dos soportes de las comisuras deben orientarse correctamente para que se
extiendan a ambos lados del tracto de salida del ventriculo.

Nota: El material de sutura de contraste no debe retirarse de la prétesis.

6. COMPLICACIONES

Al igual que con todas las valvulas cardiacas protésicas, el uso de valvulas de tejido puede asociar
complicaciones graves, que a veces conducen a la muerte. Ademas, las complicaciones debidas a
la reaccién individual del paciente a un dispositivo implantado, o a cambios fisicos o quimicos en los
componentes, particularmente los de origen biolégico, pueden ocurrir a intervalos variables (horas o
dias), lo que requiere una reoperacion y reemplazo del dispositivo protésico.

Las complicaciones asociadas con el uso de bioprotesis pericardicas Dafodil™ incluyen estenosis,
regurgitacion a través de una valvula incompetente, fuga perivalvular, endocarditis, hemdlisis,
tromboembolismo, obstrucciéon trombotica, diatesis hemorragica relacionada con el uso de terapia
anticoagulante, perforacion ventricular por postes de stent, suturas en bucle y mal funcionamiento
de la valvula debido a la distorsiéon en el lugar del implante, la fractura de la forma del alambre
Egiloy o el deterioro fisico o quimico de los componentes de la valvula. Los tipos de deterioro del
tejido de los componentes de la valvula incluyen infeccion, calcificacién, engrosamiento, perforacion,
degeneracién, abrasion de la sutura, traumatismo del instrumento y desprendimiento de las valvas
de los postes del stent de la valvula. Estas complicaciones pueden presentarse clinicamente como
soplo cardiaco anormal, dificultad para respirar, intolerancia al ejercicio, disnea, ortopnea, anemia,
fiebre, arritmia, hemorragia, ataque isquémico transitorio, accidente cerebrovascular, paralisis, gasto
cardiaco bajo, edema pulmonar, insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia cardiaca. e infarto
de miocardio.

Nota: segun los informes de la literatura sobre valvulas de tejido, parece haber una mayor incidencia
de calcificacion de las valvas en pacientes menores de 20 afios.

Ademas, existe una relacion potencial entre el consumo de suplementos diarios de calcio y la
calcificacién temprana de las valvas en un adulto. Cuando sea factible, se deben evitar las
inyecciones intravenosas repetidas que contienen calcio durante el periodo posoperatorio, y se
debe evitar el consumo excesivo de leche o productos lacteos en los nifios.
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Estéril: Este dispositivo se suministra estéril, envasado en glutaraldehido tamponado, en un frasco
de polipropileno.

7. PRESENTACION

Contenido: una (1) bioprétesis pericardica Mitral Dafodil™, una (1) instrucciones de uso, dos (2)
tarjetas de implante

Almacenamiento: Conservar entre 10°C y 25°C

Dafodil™ se esteriliza mediante el método de esterilizacién quimica liquida y no es pirogénico. Se
coloca una Bioprétesis Pericardica Mitral Dafodil™ en solucion de Glutaraldehido al 0,625%, en un
recipiente de polipropileno. El contenedor se sella con un termorretractii mediante un sello de
pelicula Poly-oly. El recipiente de polipropileno se coloca en una caja de producto y se coloca un
indicador electronico de temperatura en la caja del producto, que luego se encierra en una caja de
poliestireno con bolsa de hielo y, finalmente, la caja de poliestireno se coloca en una caja E-Flute.

Se suministra un juego de medidores no estériles que incluye medidores para todos los tamarios de
las valvulas y el mango. Este sistema es reutilizable después de una adecuada limpieza y
esterilizacion.

Comuniquese con el proveedor local o el representante de Meril Life Sciences para coordinar la
devolucién, la autorizaciéon y el reemplazo. Cualquier valvula devuelta a la empresa debe enviarse
en el mismo recinto de poliestireno en el que se recibié. Debido a la naturaleza biolégica de esta
bioprétesis, y su sensibilidad a la manipulacién fisica y condiciones ambientales, no se puede
devolver, excepto como se indicé anteriormente.

Nota: Se considerara que un producto que ha estado sujeto a congelacién o calor excesivo después
de los 3 dias posteriores a la recepcion se debe a condiciones ambientales bajo el control del cliente
y esta sujeto a reemplazo a cargo del cliente.

Precaucion: No lo use si el contenedor de la valvula tiene fugas, esta dafiado o si la solucion de
glutaraldehido no cubre completamente la bioprétesis. No congele la bioprotesis ni la exponga a
calor extremo.

Se recomienda inspeccionar y rotar las existencias a intervalos regulares para garantizar que las
valvulas se utilicen antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del paquete.

Precaucién: no congelar. Guarde siempre la valvula en un area seca y libre de contaminacion.
Cualquier valvula que se haya congelado, no debe usarse para la implantacion.

7.1 Indicador electronico de temperatura

El indicador TagAlert® se proporciona en el embalaje exterior para el envio y el control de la
temperatura de almacenamiento.

Utilice la bioprotesis pericardica solo si la pantalla LCD muestra "OK" (Figura 1). No lo use si la
pantalla LCD muestra cualquier otro mensaje (Figura 2 — 8).
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8. Régimen farmacolégico recomendado

Se recomienda la terapia antiplaquetaria o anticoagulante segun las pautas estandar y las practicas
hospitalarias.

9. Individualizacion del tratamiento

Segun las pautas estandar y las practicas hospitalarias.
10. Uso en poblacion especial

Segun las pautas estandar y las practicas hospitalarias.

11. Declaracion de imagenes por resonancia magnética (IRM):

ﬁ Condicional

Las pruebas no clinicas han demostrado que la bioprétesis pericardica Dafodil™ es condicional para
RM. Un paciente con este dispositivo puede escanearse de forma segura en un sistema de RM que
cumpla las siguientes condiciones;

- Campo magnético estatico de 3 Tesla, con
- Gradiente de campo espacial maximo de 12 300 G/cm (123 T/m)
- Producto de fuerza maxima de 220 000 000 G?*cm (220 T2/m)

- Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima estimada teéricamente en todo el cuerpo promediada
(WBA) de < 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

' En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que la bioprétesis pericardica
produzca un aumento maximo de temperatura de menos relacionado con RF de 1,0 °C (2 W/kg, 1,5
Tesla) con un aumento de temperatura de fondo de 0,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
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Aumento de temperatura relacionado con RF de 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) con un aumento de
temperatura de fondo de 1,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla) después de 15 minutos de escaneo continuo.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 19,2 mm desde la bioprétesis pericardica Dafodil™ cuando se visualiza con una
secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

12. Informacién de uso clinico
12.1 Inspeccion previa al uso

- Inspeccione cuidadosamente los paquetes en busca de dafos fisicos antes de abrirlos. No lo use
si algun paquete se ha encontrado dafiado o abierto.

- El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta.

- Si el paquete estéril parece intacto, retire con cuidado el sistema del paquete e inspeccione si hay
dafos.

- Abra la bolsa estéril y retire con cuidado los productos. No lo use en caso de que se observe algun
dafo.

- Transferir al area estéril usando técnica aséptica.
12.2 Materiales necesarios para el procedimiento
- Juego de medidores Mitral Dafodil™

- Bioprotesis pericardica Dafodil™

- 4 tazones de 500 ml (solucién salina estéril)

A) Formacién de médicos

No se requiere entrenamiento especial para implantar la bioprétesis pericardica mitral Dafodil™. Las
técnicas para implantar estas bioprotesis son similares a las utilizadas para cualquier bioprotesis
mitral con stent quirurgicamente.

B) INSTRUCCIONES DE MANIPULACION Y PREPARACION

- La bioprétesis mitral, el sistema de soporte (Fig.2) y la solucioén de glutaraldehido son estériles. El
exterior del frasco no es estéril y no debe colocarse en el campo estéril. El contenido del frasco
debe manipularse de manera aséptica para evitar la contaminacion.

- Examine el sello de la tapa para verificar que el contenedor de la bioprétesis no haya sido dafiado
o abierto previamente. Retire el sello y gire la tapa en sentido contrario a las agujas del reloj para
abrir el recipiente. La bioprotesis, el disco, la jaula y el soporte dentro del contenedor son estériles.

|F-2024-01840504-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Precaucion: No use la valvula si se ha caido, dafiado o maltratado de alguna manera. Si una
bioprétesis se dafa durante la insercién, no intente repararla.

Precaucion: No manipule la porciéon de tejido de la bioprotesis con instrumentos ni cause ningun
dano al tejido de la valvula. Incluso la perforacién tisular mas pequefia puede agrandarse con el
tiempo y producir un deterioro significativo de la funcién valvular. Precaucién: asegurese de que la
bioprétesis, el sistema de soporte y el disco estén completamente cubiertos con la solucién de
glutaraldehido en el frasco. No use la valvula si alguno de estos componentes no esta cubierto por
la solucion.

- Verifique que el sistema de medicion haya sido esterilizado segun las instrucciones proporcionadas
en el punto F de esta Seccidn. Si es estéril, coloque una de las manijas en el soporte de la valvula y
girela en el sentido de las agujas del reloj hasta que sienta una resistencia positiva (Fig. 3), luego
retire todo el conjunto (es decir, el disco de plastico, el soporte integral y la valvula) (Fig. 4) del
frasco.

C) Procedimiento de enjuague

Prepare cuatro (4) recipientes estériles con al menos 500 ml de solucién salina fisiologica esteéril en
cada recipiente; tres (3) tazones para enjuagar completamente el esterilizante de glutaraldehido de
la bioprotesis y un cuarto (4) para mantener la bioprétesis himeda hasta su uso posterior.

Enjuague la bioprétesis de la siguiente manera;

- Coloque la bioprétesis en el primer recipiente con solucién salina fisiolégica estéril. Asegurese de
que la solucién salina cubra completamente la bioprétesis y el soporte.

- Con la bioprétesis y el soporte sumergidos, agite lentamente (haga girar suavemente la bioprotesis
y el soporte) de un lado a otro durante un minimo de 1 minuto.

- Transfiera la bioprotesis y el soporte al segundo recipiente de enjuague con solucién salina
fisioldgica y agite suavemente durante al menos un minuto mas.

- Transfiera la bioprétesis y el soporte al tercer recipiente de enjuague con solucién salina fisiolégica,
agite suavemente durante al menos un minuto mas.

- Por ultimo, mantenga la bioprétesis y el soporte en un cuarto recipiente que contenga solucion
salina fisiolégica hasta que los necesite para evitar que el tejido se seque.

Continte la rotacion para vencer la resistencia hasta que el poste del soporte llegue a la posicion de
desbloqueo. (Figura 5). Aplique una fuerza de empuje suave en el mango hasta que el poste encaje
en su posicion completamente desplegada (Figura 6).

Una vez que se ha acoplado el mango, no debe retirarse del soporte hasta que la valvula esté
asentada en el espacio anular. Retire el disco deslizandolo del soporte en direccién lateral dejandolo

solo (Fig.7 y Fig. 8).
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1. No permita que la bioproétesis entre en contacto con el fondo o los lados del recipiente de
enjuague durante la agitaciéon o remolino en la solucién de enjuague.

PRECAUCION:

2. No se deben colocar otros objetos en los tazones de enjuague.
3. La bioprotesis debe mantenerse hidratada para evitar que el tejido se seque.

4. No implante la bioprétesis sin enjuagar minuciosamente como se indicé anteriormente.

D) IMPLANTACION DEL DISPOSITIVO

La seleccion adecuada del tamario de la bioprétesis es una parte importante del reemplazo de la
valvula cardiaca. Se debe tener cuidado para evitar el uso de una prétesis demasiado grande, ya
que el sobredimensionamiento puede crear tensiones mecanicas muy localizadas que provoquen la
falla del tejido y la regurgitacién de la valvula.

- El tamafio de la bioprétesis a utilizar se determina con el medidor mitral Dafodil™. Verifique que el
sistema de medicién se haya esterilizado antes de su uso. Si es estéril, inserte el mango en el
medidor y girelo en el sentido de las agujas del reloj hasta que sienta un contacto positivo entre el
mango y el medidor. Inserte el medidor en el sitio de implantacién (anillo mitral). EI medidor debe
encajar comodamente en el espacio anular.

- Al igual que otras bioprétesis mitrales, la valvula mitral Dafodil™ generaimente se implanta
utilizando suturas provistas de compresas; los apésitos pueden colocarse en la cara auricular o
ventricular del anillo.

- Durante la implantacion, la bioprotesis debe irrigarse periddicamente (cada 1 o 2 minutos) con
solucién salina fisiolégica estéril en ambos lados de la valvula para evitar que se seque el tejido.

- Se debe mantener una tensién firme en las suturas a medida que se baja la valvula en el anillo;
esto evita la formacion de bucles de sutura que podrian atrapar una valva. Esto, cuando se combina
con los postes del stent completamente retraidos cuando el soporte de la valvula esta en su lugar,
ayuda a guiar las suturas a su posicidn correcta detras de los puntales y sobre el anillo de costura.

- Retire el mango antes de atar las suturas.

Precaucion: cuando se utilizan suturas interrumpidas, es importante cortar las suturas cerca de los
nudos y asegurarse de que las puntas de las suturas expuestas no entren en contacto con el tejido

de las valvas.

Precaucion: evite enrollar o atrapar una sutura alrededor de las cajas abiertas, los puntales libres o
los soportes de las comisuras de la valvula, ya que podrian interferir con la funcion valvular

adecuada.

- Para evitar que se formen bucles en la sutura, es esencial dejar el soporte desplegado en su lugar
hasta que todos los nudos estén anudados. Sin embargo, si dejar el soporte en su lugar obstruye la
vista del cirujano, las suturas adyacentes a cada uno de los tres postes del stent deben atarse antes
de cortar los tres hilos de fijacion del soporte para retirar el soporte. Si los hilos de union del soporte

desplegado se cortan antes de que se aten estas suturas aqgggﬁﬁﬂmg&tgmb%g%ﬁﬂm AT
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Pagina 27 de 38 P /#//&@




O TESIS

que la sutura se enrolle alrededor de los postes del stent. Se debe prestar especial atencion para
evitar atar las suturas en la parte superior de las esquinas de las patas del soporte.

- Antes de anudar cada sutura, examine las valvas de la valvula mientras sujeta los dos hilos de la
sutura bajo tension. La distorsion o el movimiento de las valvas de la valvula durante esta maniobra
sugiere que la sutura esta enrollada alrededor de un puntal. Si se observa movimiento o distorsion
de las valvas, se examina el puntal mas cercano a la sutura y se desliza la sutura fuera del puntal.
Se puede colocar un espejo quirlirgico a través de las valvas de la valvula para asegurar la correcta
colocacion de la sutura.

- En ningln momento durante la extraccién del soporte debe liberarse la tensién de las suturas, ya
que esto puede facilitar la formacion de bucles en las suturas y un posible atrapamiento. El sistema
de soporte se retira como una unidad al finalizar o durante el procedimiento de sutura de la
siguiente manera (Fig. 9):

1. Corte cada una de las tres (3) suturas expuestas con un bisturi o tijera colocada en el canal de
corte. Evite cortar o dafar el stent o el tejido de la valva al cortar las suturas.

2. Cuando las tres (3) suturas de uniéon se hayan cortado correctamente, retire el sistema de
soporte, junto con la fijacion de suturas, de la valvula como una unidad usando manos enguantadas
estériles o férceps protegidos.

3. Después de la cirugia, retire el soporte y deséchelo.
E) ACCESORIO

El accesorio se suministra no estéril. Consulte las Instrucciones de uso del juego de medidores
mitrales de la bioprétesis pericardica Dafodil™ (Fig. 10).

- Juego de medidores

Use el juego de medidores Mitral Dafodil™ uniendo uno de los mangos para determinar el tamafio
apropiado de una bioprétesis pericardica Dafodil™ para confirmar el tamafio de la vélvula mitral del
paciente. EI medidor de bioprotesis permite la observacion directa de su ajuste dentro del anillo y se
proporcionan en la configuracion mitral para cada tamafio de bioprétesis disponible.

Precaucion: No utilice el juego de medidores de valvulas de otros fabricantes con la bioprétesis de
pericardio con Dafodil™.

F) ESTERILIZACION DE ACCESORIOS

El juego de medidores se suministra sin esterilizar. Debe limpiarse y volver a esterilizarse antes de
todos y cada uno de los usos. El juego de calibradores debe examinarse en busca de signos de
desgaste, como falta de brillo, grietas u otras evidencias y deben ser reemplazados si cualquier
deterioro es observado.

Precaucioén:

- Los medidores se pueden usar varias o varias veces, pero se deben esterilizar antes de cada uso.
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- El accesorio se puede esterilizar utilizando el 6xido de etileno adecuado o el autoclave como
métodos de esterilizacién. La siguiente es la condicion de esterilizacion en autoclave recomendada;

A) Desplazamiento por Gravedad;
Temperatura: 121°C-124°C (250°F-255°F)
Tiempo de exposicion: 20 minutos
Presién : 15 b (Aprox. 1 bar)

B) Prevacio;

Temperatura: 121°C-124°C (250°F-255°F)
Tiempo de exposicion: 20 minutos
13.Tarjeta de implante del paciente

Cada bioprotesis pericardica Dafodil™ contiene tarjetas de implante duplicadas que pueden ser
llenadas por el personal de enfermeria del laboratorio de cateterismo para el historial médico del
paciente y los registros de la empresa.

14. Eliminacién de dispositivos usados

Deseche los dispositivos utilizados durante este procedimiento segun los requisitos reglamentarios
locales para eliminacion de desechos de dispositivos médicos.

15. Descargo de responsabilidad de la garantia y limitacion del recurso

No hay ninguna garantia expresa o implicita, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un proposito particular, en Meril Life Sciences Pvt. Ltd. descritos
en esta publicacion. Bajo ninguna circunstancia Meril Life Sciences Pvt. Ltd. sera responsable de
cualquier dafio directo, indirecto, incidental o consecuente. Algunas jurisdicciones no permiten la
exclusion o limitacién de una garantia implicita. Para jurisdicciones que no permiten la exclusion o
limitacion de dafos incidentales o consecuentes, es posible que no se apliquen algunas de las
exclusiones anteriores. El paciente también puede tener otros derechos, que varian de una
jurisdiccion a otra.

Descripciones o especificaciones en Meril Life Sciences Pvt. Ltd., incluidas estas publicaciones,
estan destinadas Unicamente a describir de forma general el producto en el momento de la
fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. no sera responsable de ningun dafio directo, indirecto, incidental o
consecuente que resulte de la reutilizacién del producto.
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Instrumental asociado a la valvula adrtica

CONTENIDO: Cada envase contiene un set de medidores aérticos.
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USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT Gonzalo Quesada, Farmacéutico MP 20736
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-867-44

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Producto no
estéril

Representante
autorizado en la
uniéon europea

Mantener seco

El medidor aértico Dafodil™ (Figura 1) se usa para ayudar al médico a realizar la operacion de la valvula

cardiaca. Consta de medidor y mango. Esta disefiado para confirmar el tamafio de la valvula adrtico del

paciente para seleccionar el tamafio correcto de la valvula protésica.

|
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2. Indicaciones

El medidor aortico Dafodil™ se usa para reemplazar las valvulas cardiacas aoérticas, que se usa para

determinar el tamario correcto de la valvula Dafodil™.
3. Presentacion

No estéril: El medidor aértico Dafodil™ se suministra sin esterilizar en una bolsa. Contenido: 5 (cinco)
medidores, 1 (un) mango para ser utilizado con la bioprétesis de pericardio Dafodil™, un (1) manual de

Instrucciones de Uso.

Almacenamiento: Conservar en lugar fresco y seco, libre de gases corrosivos en su envase original.

- Los tamafios disponibles del medidor aértico y la especificacion de la valvula protésica Dafodil™ que

debe coincidir se mencionan en la siguiente tabla.

Modelo (N.° de cédigo): DFA1927

Tamarnos disponibles

idor acrti - 23 25 27
del medidor aodrtico 19 mm 1 mm mm mm mm

E?Pec'f'cac'Or_‘fﬂf la DDL19A DDL21A DDL23A DDL25A DDL27A
valvula Dafodil

Especificacién de la

vélviila Dafodil Neo™ DDLN19A DDLN21A DDLN23A DDLN25A DDLN27A

Especificaciones de la

valvils Flemars™ FLOM19A FLOM21A FLOM23A FLOM25A FLOM27A

Especificacion de la

valviils Eroasia™ FRS19A FRS21A FRS23A FRS25A FRS27A

4. Advertencia

« El juego de medidores se suministra sin esterilizar. Debe limpiarse y esterilizarse antes del uso inicial y

de cada uso.
« Se debe retirar todo el material de embalaje antes de esterilizar el juego de medidores.
« Este juego de medidores puede dafarse faciimente debido a una operacion incorrecta u otras

actividades que interfieren antes, durante y después de la cirugia. Si el cabezal del medidor se separa

del mango, o se rompe, deforma u otros defectos aparecen en el cabezal del medidor, no se pueden

usar.
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+ Inspeccione el medidor antes de cada uso. No use ningiin componente del juego de medidores si hay
signos visibles de grietas, desgaste, deformacion o evidencia de envejecimiento que pueda afectar la

funcion.

* El juego de calibradores esta disefiado para multiples reutilizaciones. Sin embargo, deje de usar los

medidores si hay signos visibles de grietas, desgaste, falta de brillo, grietas, roturas o degradacion.
5. Limpieza y esterilizacion del juego de calibradores

El juego de medidores se suministra sin esterilizar y debe limpiarse y volver a esterilizarse antes de cada
uso. El calibrador debe examinarse en busca de signos de desgaste, falta de brillo, grietas u otra

evidencia. El juego de medidores es reutilizable después de una limpieza y esterilizacién adecuadas.
Instrucciones del proceso de limpieza:
« Elimine la suciedad gruesa del calibrador enjuagandolo con agua corriente tibia.

 Prepare una solucion de detergente enzimatico para la limpieza de la clasificadora segun las

instrucciones del fabricante del detergente.

« Sumerja completamente los medidores en la solucién de limpieza y déjelos en remojo durante un

minimo de 5 minutos. Precaucion: Evite que los medidores entren en contacto entre si.

« Elimine cualquier suciedad visible frotando los medidores con un cepillo de cerdas suaves hasta que

estén visiblemente limpios.

« Enjuague los medidores con agua corriente tibia y luego con agua desionizada durante un minimo de 1

minuto.
« Limpie los medidores con un pafio que no suelte pelusa y déjelos secar al aire.

« Revise visualmente los medidores para ver si queda tierra o humedad.

\» Repita los pasos de limpieza anteriores si es necesario.

Precaucion: La desviacion del método de limpieza recomendado sera responsabilidad exclusiva del

usuario por su eficacia.
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La esterilizacion del juego de medidores debe realizarse de acuerdo con las practicas
generales/aprobadas por el hospital para el método de esterilizacion con 6xido de etileno o autoclave. La

siguiente es la condicion recomendada de esterilizacion en autoclave;

A) Desplazamiento por gravedad,;

Temperatura: 121°C-124°C (250°F-255°F)

Tiempo de exposicion: 20 minutos

Presién: 15 Ib (aprox. 1 bar)

B) Prevacio;

Temperatura: 121°C-124°C (250°F-255°F)

Tiempo de exposicion: 20 minutos

Presion: 15 |b (aprox. 1 bar)

6. Uso del calibrador

« El medidor se utiliza para seleccionar el tamafio correcto de valvula aédrtica.
« El medidor se puede usar repetidamente o varias veces, pero se debe esterilizar antes de cada uso.

 E| tamano correcto de la valvula se indica a través del nimero marcado en el mango cerca del cabezal
del medidor, que es solo adecuado para los anillos. Durante la implantacién de la valvula mitral, se debe

adquirir un juego completo de medidor de valvula adrtica, segun lo recomendado.

« La parte de extension del calibrador flexible estd disefiada para ser maleable, de modo que los
cirujanos puedan ubicar la cabeza del calibrador en los anillos del anillo de tejido de manera mas

correcta.

Aviso: es importante leer el tamafio de los anillos del anillo de tejido cerca del extremo apropiado del

medidor de vélvula para evitar seleccionar el tamafio de valvula incorrecto.
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Meril Life Sciences Pvt. Ltd.
Bilakhia House, Survey 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi — 396191, Guijarat, India.

Importado por:
TESIS S.R.L., Calle 46 Nro. 1353. Piso 1 Dpto B - La Plata, Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 0221-479-6464. 0221-423-5080

Meril

Instrumental asociado a la valvula mitral
CONTENIDOQO: Cada envase contiene un set de medidores mitrales.
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USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT Gonzalo Quesada, Farmacéutico MP 20736
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-867-44

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El medidor mitral Dafodil™ (Figura 1) se usa para ayudar al médico a realizar la operacion de la valvula

cardiaca. Consta de medidor y mango. Esta disefiado para confirmar el tamario de la valvula mitral del

{
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paciente para seleccionar el tamafio correcto de la valvula protésica.
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2. Indicaciones

El medidor mitral Dafodil™ se usa en el reemplazo de las valvulas cardiacas mitrales, para determinar el

tamano correcto de la valvula Dafodil™.
3. Presentacion
No estéril: El medidor mitral Dafodil™ se suministra sin esterilizar en una bolsa.

Contenido: 5 (cinco) medidores, 1 (un) mango para ser utilizado con la Bioprétesis de Pericardio
Dafodil™, un (1) manual de Instrucciones de Uso.

Almacenamiento: Conservar en lugar fresco y seco, libre de gases corrosivos en su envase original.

- Los tamarios disponibles del medidor mitral y la especificacion de la valvula protésica Dafodil™ que
debe coincidir se mencionan en la siguiente tabla.

Modelo (N.° de cédigo): DFM2331

Tamarnos disponibles

) . 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm
del medidor mitral

Especificacién de la

valvula Dafodil™ DDL23M DDL25M DDL27M DDL29M DDL31M

Especificacion de la

valvula Dafodil Neo™ DDLN23M DDLN25M DDLN27M DDLN29M DDLN31M

Especificaciones de la

valvula Flomero™ FLOM23M FLOM25M FLOM27M FLOM29M FLOM31M

Especificacion de la

valvula Freesia™ FRS23M FRS25M FRS27M FRS29M FRS31M

4. Advertencia

« El juego de medidores se suministra sin esterilizar. Debe limpiarse y esterilizarse antes del uso inicial y

de cada uso.
x » Se debe retirar todo el material de embalaje antes de esterilizar el juego de medidores.

« Este juego de medidores puede dafarse faciimente debido a una operacion incorrecta u otras
actividades que interfieren antes, durante y después de la cirugia. Si el cabezal del medidor se separa
del mango, o se rompe, deforma u otros defectos aparecen en el cabezal del medidor, no se pueden

HISaE. | F-2024-01840504-APN-DV PCYAR#ANI\/I>A;T
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« Inspeccione el medidor antes de cada uso. No use ningin componente del juego de medidores si hay
signos visibles de grietas, desgaste, deformacién o evidencia de envejecimiento que pueda afectar la

funcioén.

* El juego de calibradores esta disefiado para multiples reutilizaciones. Sin embargo, deje de usar los

medidores si hay signos visibles de grietas, desgaste, falta de brillo, grietas, roturas o degradacion.
5. Limpieza y esterilizacién del juego de calibradores

El juego de medidores se suministra sin esterilizar y debe limpiarse y volver a esterilizarse antes de cada
uso. El calibrador debe examinarse en busca de signos de desgaste, falta de brillo, grietas u otra

evidencia. El juego de medidores es reutilizable después de una limpieza y esterilizacién adecuadas.
Instrucciones del proceso de limpieza:
« Elimine la suciedad gruesa del calibrador enjuagandolo con agua corriente tibia.

« Prepare una solucién de detergente enzimatico para la limpieza de la clasificadora segun las

instrucciones del fabricante del detergente.

« Sumerja completamente los medidores en la solucién de limpieza y déjelos en remojo durante un

minimo de 5 minutos. Precaucion: Evite que los medidores entren en contacto entre si

« Elimine cualquier suciedad visible frotando los medidores con un cepillo de cerdas suaves hasta que

estén visiblemente limpios.

« Enjuague los medidores con agua corriente tibia y luego con agua desionizada durante un minimo de 1

minuto.

» Limpie los medidores con un pario que no suelte pelusa y déjelos secar al aire.
« Revise visualmente los medidores para ver si queda tierra o humedad.

* Repita los pasos de limpieza anteriores si es necesario.

Precaucion: La desviacion del método de limpieza recomendado sera responsabilidad exclusiva del

usuario por su eficacia.

IF-2024-01840504—APN-DVPgA ANMAT

S

Pégina 37 de 38




O TESIS

La esterilizacion del juego de medidores debe realizarse de acuerdo con las practicas
generales/aprobadas por el hospital para el método de esterilizacién con 6xido de etileno o autoclave. La

siguiente es la condicion recomendada de esterilizacion en autoclave;

A) Desplazamiento por gravedad;

Temperatura: 121°C-124°C (250°F-255°F)

Tiempo de exposicion: 20 minutos

Presion: 15 Ib (aprox. 1 bar)

B) Prevacio;

Temperatura: 121°C-124°C (250°F-255°F)

Tiempo de exposicion: 20 minutos

Presion: 15 Ib (aprox. 1 bar)

6. Uso del calibrador

« El medidor se utiliza para seleccionar el tamario correcto de valvula mitral.

« El medidor se puede usar repetidamente o varias veces, pero se debe esterilizar antes de cada uso.

» El tamafio correcto de la valvula se indica a través del numero marcado en el mango cerca del cabezal
del medidor, que es solo adecuado para los anillos. Durante la implantacion de la valvula mitral, se debe

adquirir un juego completo de medidor de valvula mitral, segun lo recomendado.

« La parte de extension del calibrador flexible esta disefiada para ser maleable, de modo que los

cirujanos puedan ubicar la cabeza del calibrador en los anillos del tejido de manera mas correcta.

Aviso: es importante leer el tamario de los anillos del tejido cerca del extremo apropiado del medidor de

valvula para evitar seleccionar el tamario de valvula incorrecto.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005087-23-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Tesis SRL ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
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DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 867-44
Nombre descriptivo: Vavula cardiaca biol6gica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-870 Prétesis de valvulas cardiacas, bioldgicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Meril
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DDL19A; DDL21A; DDL23A; DDL25A; DDL27A



Mitrales;
DDL23M; DDL25M; DDL27M; DDL29M; DDL31M
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Periodo de vida ttil: 2 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biolégico: Pericardio bovino, proveniente de Nueva Zelanda'y
Australia.

Forma de presentacion: Por unidad, estéril.
Método de esterilizacion: Esterilizacion quimica liquida, con glutaraldehido.

Nombre del fabricante:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Bilakhia House, Survey 135/139, Muktanand Marg, Chala, Vapi — 396191, Gujarat, India.
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