N

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Soreturis o Tetes ICION N°
el DISPOS 4 663

BUENOS AIRES, 12 JUL. 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1377-17-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN
AMERICAN INC solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-1842-157, denominado: Bioproétesis Cardiaca y
accesorios, 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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1842-157, denominado: Bioprétesis Cardiaca Yy accesorios, marca
MEDTRONIC. '
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1842-157.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, -
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, roétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Téchica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-3110-1377-17-4
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos Efnologl'a Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion

7.

el RPPTM N° PM-1842-157 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDTRONIC
LATIN AMERICAN INC, la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Bioprétesis Cardiaca y accesorios.

Marca: MEDTRONIC. "

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°8462 de fecha 14 de octubre de 2015.
Tramitado por expediente N© 1-47-3110-2447-14-7

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Rotulos: Aprobado por Disposicién Fojas 32 a 35.
N°0064/17.

Instrucciones de | Aprobado por Disposicién Fojas 37 a 51.

uso: N°0064/17.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDTRONIC LATIN AMERICAN INC, Titular del Certificado de Inscripcién
en el RPPTM N° PM-1842-157, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....... ' 2JUL.20]7

Expediente N© 1-47-3110-1377-17-4
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Subadministrador Nacional
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE Uso | 2 JUL., 0t

Fabricado por
Medtronic Inc
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

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

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Bioprétesis cardiaca

Hancock 11, Bioprétesis (Adrtica) — Modelo T505
Hancock II ULTRA, Bioprotesis (Adrtica) — Modelo T505
Hancock 11, Bioprdtesis (Mitral) — Modelo T510

Accesorios:

Hancock II, Obturador Adrtico — Modelo 7505

Hancock II, Obturador Mitral — Modelo 7510

Hancock ITI Ultra Supra X - Modelo 7505UX

Mosaic Ultra & Hancock II Ultra, Probadores Supra-X, Probador (Supra-anular) Modelo
7305UX

Asa p/Valvula - Modelo 7639

Tuerca p/Cierre - Modelo 7642

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-157

ANDRFEA ROD IIGUEZ
Difectora Tecnica

M.N. 14045 — M.P.1 7096
Representante Ledal
—_ MEDTRONIC LATIN AMB#ICA INC
p——
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DESCRIPCION

Las bioprétesis Hancock™ II, Modelo T505 (adrtico) y Modelo T510 (mitral), constan \ A
, \\7 <

adrticas porcinas conservadas en una solucién de glutaraldehido al 0,2 % amortighadernop. S

adaptadas y fijadas a stents flexibles recubiertos de tejido. La fijacion del tejido con una solucién
de glutaraldehido al 0,2 % produce una vélvula porcina practicamente no antigena.

El tejido se trata mediante un proceso "T6" que, en estudios realizados en animales, se ha
demostrado que disminuye la calcificacién de las valvas porcinas.

Los stents de las valvulas adrtica y mitral estan fabricados con material polimérico.

Las bioprdtesis Hancock II se encuentran disponibles en los tamafios y didmetros de anillos de
sutura que se muestran de la Tabla 1 a la Tabla 3.

Las caracteristicas de tracto de entrada de las vélvula aortica y mitral son parecidas a la anatomia
natural de los anillos. El stent y el anillo de sutura de |a valvula adrtica estan festoneados. El stent
y el anillo de sutura de la valvula mitral son planos.

Los stents disponen de un anillo anular y de marcadores metalicos en las patas del stent para
permitir la visualizacién radiogréfica. Los marcadores estin situados cerca del vértice de cada pata
del stent para permitir la visualizacién 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. El anillo de sutura de la vélvula mitral contiene
poliéster, a fin de permitir una facil introduccidn de la aguja y reducir la resistencia a la sutura. El
anillo de sutura de la valvula adrtica esta festoneado, lo cual permite montarlo tanto en el interior
del anillo como en posicién supraanular. Si se prefiere, puede utilizarse una vélvula aortica mas
grande en posicién supraanular en los pacientes que tienen una raiz adrtica pequefia.

Las bioprétesis adrticas y mitrales tienen suturados a ellas soportes Cinch™ desechables. Los
soportes incorporan un mecanismo de trinquete. Una vez acoplado el soporte al mango, la
continuacion de la rotacién del mango inicia el mecanismo de trinquete. Las patas del stent se
desvian hacia dentro, facilitando la implantacion. La sutura que fija el soporte a la bioprotesis
mitral evita que se formen lazos en las suturas del cirujano durante la implantacidn.

Los soportes desechables estan disefiados para adaptarse al mango para vélvulas de Medtronic
reutilizable, Modelo 7639. El mango también se utiliza con los medidores valvulares Hancock™ II,
Modelo 7505 (adrtico) y Modelo 7510 (mitral), para medir el anillo.

AND A RODRIGUEZ

Directora Tdcn; ~a
M.N. 14045 - F. 17090
Representande I eqgal
MEDTRONIC LATINAMERIC A iN¢



\\

A B C D
Tamafio de la Diametro del ori- Diametro del Alturade la
valvula (dia- ficio (D.1. del anillo de valvula
metro exterior stent) (£ 0,5 mm) sutura {(£ 0,5 mm)
del stent?) (1 mm)
(20,5 mm)
21 18,5 27,0 15,0 12,0
23 20,5 30,0 16,0 13.5
25 22,5 33.0 17.5 15,0
27 240 36.0 18,5 15,5
29 26.0 39,0 20,0 16,0

Valores nominales en milimetros

a Diametro exterior del stent equivalente al diametro del anillo

Tabla 2. Tamarios y didmetros de anillos de sutura disponibles del sistema de raiz pequefia de bioprétesis adrtica
Hancock I Ultra™  Modelo T505

A B C D E
Tamafio de la Diametro del ori- Diametro del Afturadela Protrusion aor-
vélvula (dia- ficio (D.1. del anillo de valvula tica (+ 0,5 mm)
metro exterior stent) (¢ 0,5 mmy} sutura (£ 0,5 mm)
del stentd) (x 1 mm)
(20,5 mm)
21 18,5 26,0 15,0 12,0
23 205 28,0 16,0 13,5
25 22,5 30,0 17,5 15,0
27 24,0 320 18,5 15,5
29 26,0 34,0 20,0 16,0

Valores nominales en milimetros
a Diametro exterior del stent equivalente al diametro del anillo

Tabla 3. Tamarios y didmetros de anilios de sutura disponibles de la bioprotesis mitral Hancock i, Modelo T510

A B c D E
Tamaio defa Diametro del ori- Diametro del Aluradela Protrusiéon aor-
vélvula (dia- ficio (D.I. del anillo de valvula tica (£ 0,5 mm)
metro exterior stent) (¢ 0,5 mm) sutura {£ 0,5 mm)
del stent?) (£ 1 mm)
(0,5 mm)
ﬁ*g% 25 225 33,0 18,0 13,5
[ B
[— : 27 240 350 19,0 14,0
D ] 29 26,0 38,0 20,5 15,5
| 3 31 28,0 410 22,0 17.0
LA — 33 30,0 43,0 230 17,5

Valores nominales en milimetros
a Diametro exterior del stent equivalente al diametro del anillo

Rep”eschtarn
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reutilizable.
El mango se utiliza también con los medidores de la valvula Hancock II para medir el @A
Los medidores Hancock® II Modelos 7505 (adrtico - verde) y 7510 (mitral - ama¥

fabricados de polisulfono transparente. Estos medidores ayudan al cirujano a seleccionar el
tamafio dptimo de bioprdtesis porcina Hancock® II. Sélo deben utilizarse con bioprétesis porcinas
Hancock® II.

Los medidores adrticos (supra-anulares) Hancock II Ultra™ Supra-X™, Modelo 7505UX, estan
fabricados con polisulfona transparente y acero inoxidable para permitir la observacion directa del
perfil de la valvula bioprostética dentro del anillo valvular anatémico del paciente.

Cada medidor cuenta con dos extremos conectados por un alambre ductil de acero inoxidable.
Estos medidores estén disefiados para ayudar al cirujano a seleccionar el tamafio ideal de las
bioprétesis porcinas adrticas Hancock II Ultra™, Modelo T505.

INDICACION DE USO

Las bioprétesis Hancock II estdn indicadas para la sustitucion de valvulas aodrticas y mitrales

patoldgicas o protésicas.

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes con insuficiencia renal crénica, sometidos a hemodialisis 0 con un trastorno del

metabolismo del calcio pueden tener una mayor propension a la calcificacién de las bioprétesis
valvulares. Las valvulas bioprotésicas también son propensas a la calcificacién en nifios. También
puede estar contraindicada la utilizacién de la valvula mitral en pacientes con un ventriculo
izquierdo pequefio e hipertrofiado ya que pueden existir posibilidades de obstruccién del tracto de
salida o de perforacion de la pared ventricular por las patas del stent. El médico debe considerar
detenidamente estos riesgos al seleccionar una valvula de sustitucion apropiada para estos
pacientes.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Advertencias ,

Este dispositivo es valido para su uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice
este producto. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden
poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminagion del mismo que

podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

DREA DRy
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para uso clinico.
No reesterilice la valvula mediante ningin método. La exposicién de la bioprétesis y del
envase a radiacion, vapor, dxido de etileno u otros esterilizantes quimicos la dejara inutilizable.

No utilice la valvula si se ha dafiado. Tenga mucho cuidado para evitar dafar el delicado tejido de
la valvula. No manipule con instrumentos la parte de tejido de la bioprétesis. Incluso una pequefia
perforacion podria aumentar de tamafio con el tiempo y producir una insuficiencia valvular
significativa. Si se dafia la vélvula durante la insercién, no intente repararla.

No enjuague la bioprétesis en solucidn antibidtica.

No escoja una bioprétesis demasiado grande. Si se implanta una valvula demasiado grande, puede
deformarse el stent u obstruirse la entrada de la valvula y aumentar el riesgo de estenosis,
insuficiencia o disminucion de la vida Util de la valvula.

Si se implanta una vélvula demasiado pequefia, puede aumentar el riesgo de estenosis.

Medidas Preventivas

Para evitar que se seque el tejido de la vélvula, irrigue periddicamente la bioprétesis con solucién
salina fisioldgica estéril durante la implantacion.

Identifique la superficie de entrada y de salida de la bioprdtesis antes de suturarla.

Al seleccionar el tamafio de una vélvula, tenga en cuenta la anatomia del paciente y seleccione
una valvula que satisfaga adecuadamente sus necesidades hemodinamicas. En la sustitucion de la
valvula adrtica, seleccione una vélvula que encaje perfectamente en la raiz adrtica. No intente
insertar una valvula demasiado grande. En la sustitucién de la valvula aortica, oriente las patas del
stent y asiente la valvula de manera que no se obstruyan los ostiums coronarios. En la sustitucidn
de la valvula mitral, seleccione una bioprétesis que pueda adaptarse al tamafio y a la disposicion
del ventriculo y del anillo tisular.

Precaucion: Para evitar la posible obstruccidn del tracto de salida del ventriculo izquierdo por las
patas del stent, oriente la bioprétesis en el anillo mitral de manera que la distancia intercomisural
maxima coincida con el tracto de salida del ventriculo izquierdo del paciente.

Vista la valvula desde la parte superior de! borde de sutura, el espacio maximo 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. Oriente la bioprétesis en el anillo con el marcador de sutura verde dirigido
aproximadamente hacia el trigono fibroso derecho. Esta posicion situara correctamente la distancia

intercomisural méxima (Figura 14). Compruebe que la posicion es correcta ¢xaminando la

orientacion de las patas del stent en el ventriculo antes de anudar las suturas de i plantacion.

Directora Tédnica
M.N. 14045 - M.P.17
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Para evitar que se enrolle la sutura con las patas del stent, mantenga la tensién en/&®

hacer descender la bioprotesis al anillo mitral. Examine la parte ventricular de la bidpr

comprobar que las suturas no han formado un lazo alrededor de las patas del stent.

No utilice agujas cortantes, ya que podrian dafar la estructura de la bioprétesis. Tenga SR=cisH
los posibles dafios antes de pasar catéteres, instrumentos quiriirgicos o cables de estimulacién
transvenosa a través de la valvula.

Si se utilizan suturas interrumpidas, es importante cortarlas cerca de los nudos. Aseglrese de que
los extremos expuestos de las suturas no entran en contacto con el tejido de las valvas.

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

No utilice medidores valvulares de otros fabricantes ni medidores disefiados para otras protesis de

Medetronic para determinar el tamafio adecuado de la bioprétesis Hancock II.

EFECTOS ADVERSOS

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

M Disritmias cardiacas

W Muerte

B Endocarditis

B Hemdlisis

W Hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario
M Fuga transvalvular o paravalvular

B Disfuncién no estructural (crecimiento obstructivo de tejido de granulacion, dehiscencia de las
suturas, tamafio inapropiado, etc.)

W Deterioro estructural (calcificacion, desgarro de las valvas, estenosis, etc.)

M Tromboembolia

M Trombosis valvular

H Angina

B Infeccion diferente de endocarditis

B Insuficiencia cardiaca

B Anemia hemolitica

B Infarto de miocardio




INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones de manipulacién y preparacion

La seleccion del tamafio apropiado de la bioprétesis es esencial para la sustitucion de va

cardiacas. Utilice medidores valvulares adrticos Hancock™ II, Modelo 7505, calibradores adrticos
Hancock II Ultra™ Supra-X™, Modelo 7505UX, o medidores valvulares mitrales Hancock™ II,
Modelo 7510, para seleccionar el tamafio adecuado de la bioprétesis. Si desea obtener mas
informacion, consulte las instrucciones de uso correspondientes.

Dentro del campo quirdrgico estéril, prepare dos cubetas de enjuague, cada una con 500 mL de
solucién salina fisioldgica estéril.

La parte exterior del envase del dispositivo v la tapa no son estériles. Inspeccione el precinto para
verificar que el envase no presenta dafios ni ha sido abierto con anterioridad. No utilice la
bioprétesis si todas las cintas de precinto estan dafiadas. Gire |a tapa en sentido contrario al de las
agujas del reloj y abra el envase (Figura 1).

La bioprotesis y todos los componentes de acondicionamiento incluidos en el interior del envase
son estériles y deben manipularse en consecuencia. Con los dedos pulgar e indice, sujete el
recipiente de retencidn y extraiga la bioprétesis lentamente del envase; deje que escurra la

solucion conservante de glutaraldehido (Figura 2).

Figura 1 Figura 2

Compruebe que el nimero de serie indicado en el recipiente de retencién coincide con el indicado
en la tapa del envase, la caja de cartdn y el formulario de registro del paciente. Anote el ndimero
de serie de la bioprétesis en la historia clinica del paciente utilizando las pegatjfas proporcionadas

en el formulario de registro del paciente.

-R‘-?F-’P‘E‘S(:htah
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Sujete el recipiente de retencién en posicién vertical. Quite la tapa del recipi

girandola en sentido contrario al de las agujas del reloj con los dedos pulgar e ind

A
<
4

OF pRoD-_4
Mientras sujeta el recipiente de retencién, introduzca un mango para valvulas de Medtronic estéril

vera el soporte de la valvula.

en el soporte.

Para fijar el mango, girelo en el sentido de las agujas del reloj para introducirlo en la abertura
roscada del soporte hasta que note resistencia. Deje de girarlo cuando oiga un primer "clic"
(Figura 4).

Precaucion: No apriete excesivamente el mango, ya que accionaria el mecanismo de trinquete.
Tire hacia arriba del mango para extraer la bioprétesis del recipiente de retencion (Figura 5).

Figura 3 Figura 4

Procedimiento de enjuague

Utilizando el mango, agite continuamente la valvula entera y el soporte durante al menos 30
segundos en una de las cubetas de enjuague (Figura 5). Presione suavemente el anillo de sutura
para eliminar los restos de glutaraldehido. Ponga la valvula en la segunda cubeta. No toque la
parte de tejido de la bioprétesis. La valvula debe permanecer en la cubeta hasta que el cirujano la
precise.

Representant
MEDTRONIC LATI



Figura 5 Figura 6

Implantacion de una valvula aértica

Oriente la valvula adrtica de manera que el stent y el anillo de sutura no obstruyan los ostiums
coronarios. Durante la implantacion, irrigue periédicamente la valvula con solucién salina
fisiologica estéril para evitar que se seque el delicado tejido de la valvula.

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 (Figura 6). Se entiende que el soporte
adrtico Cinch, que se muestra sin desviar, esta completamente desviado cuando no se ven dos de
las tres puntas de las patas del stent por debajo del cuerpo del soporte azul al mirar el soporte
desde la parte inferior (Figura 8 y Figura 9). Una mayor desviacién no aumenta los beneficios del
implante. No desvie las patas del stent mas alld de la posicion de desviacién completa. Se
recomienda desviar el stent antes de hacer descender la valvula a la aorta. No permita que las
patas del stent permanezcan en una posicién de desviacién durante mas de 30 minutos.
Precaucion: La sutura utilizada para desviar las patas del stent podria romperse si se aprieta
demasiado el mango. Si la sutura del soporte se rompe durante la desviacién 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 extraccion del soporte. Si se encuentran restos de la sutura, extraigalos antes de
finalizar la implantacién de la vélvula.

Después de colocar las suturas en el anillo de sutura, colocar la vélvula en el anillo y atar todos los
nudos, corte las suturas del soporte de la valvula para liberarlo (Figura 7).

Mantenga la bioprdtesis en su lugar y retire suavemente el soporte y las suturas del soporte.
Examine el anillo de sutura, las patas del stent y el soporte de la vélvula para segurarse de que

no quedan restos de las suturas del soporte en la valvula. Si se encuentran gestos de la sutura,




Figura 7 Figura 8

Implantacién de una valvula mitral

Accione el mecanismo de trinquete del soporte sujetando suavemente el anillo de sutura de Ia
bioprétesis y girando el mango en el sentido de las agujas del reloj (Figura 10). Las patas del stent
se desvian hacia dentro para facilitar la insercign de la vélvula en el anillo del paciente. Se
entiende que el soporte mitral Cinch, que se muestra sin desviar, esta completamente desviado
cuando hay una separacién de 1 a 2 mm entre dos de las tres patas del stent al mirar el soporte
desde la parte inferior (Figura 12 y Figura 13). Una mayor desviacién no aumenta los beneficios
del implante. No desvie las patas del stent mas all4 de Ia posicién de desviacién completa.

Figura 9 Figura 10

Precaucion: La sutura utilizada para desviar las patas del stent podria ropnperse si se aprieta
demasiado el mango. Si la sutura del soporte se rompe durante la desviacidf/de las patas del stent

de la vélvula, examine el stent de la valvula para asegurarse de que no quédan restos de la sutura




después de extraer el soporte. Si se encuentran restos de la sutura, extrdigalos antg
la implantacion de la vélvula.
Precaucién: Si la bioprétesis se implanta con suturas del soporte rotas, podrian form
las suturas del cirujano alrededor de las patas del stent, y producirse dafios Y un importante
deterioro de la funcién de la bioprétesis.

Precaucion: Tenga especial cuidado al implantar una bioprdtesis en posicion mitral en un
paciente con un ventriculo izquierdo de dimensiones reducidas. Es preciso disponer de espacio
suficiente para evitar el contacto entre las patas del stent de la bioprétesis y la pared ventricular.
Si estas estructuras entran en contacto de forma repetida, la pared ventricular podria perforarse.
Precaucién: Para evitar la posible obstruccién del tracto de salida del ventriculo izquierdo por las
patas del stent, oriente la bioprétesis en el anillo mitral de manera que la distancia intercomisural
maxima coincida con el tracto de salida del ventriculo izquierdo del paciente.

Vista la valvula desde la parte superior del borde de sutura, el espacio maximo 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. Oriente |a bioprétesis en el anillo con el marcador de sutura verde dirigido
aproximadamente hacia el trigono fibroso derecho. Esta posicién situara correctamente Ja distancia
intercomisural méxima (Figura 14). Compruebe que la posicidn es correcta examinando la
orientacion de las patas del stent en el ventriculo antes de anudar las suturas de implantacion.
Durante la implantacién, irrigue periddicamente la valvula con solucién salina fisioldgica estéril
para evitar que se seque el delicado tejido de la valvula. Después de colocar las suturas, haga
descender la vélvula al anillo. Tenga cuidado para evitar que las suturas se enreden. Para ello,
mantenga la tensién de las suturas. No utilice agujas cortantes, ya que podrian dafiar |a estructura
de la bioprétesis.

Después de colocar la vélvula en el anillo, corte las tres suturas del soporte con unas tijeras o un
bisturi para retirar el soporte (Figura 11).

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
bioprétesis. Examine el anillo de sutura, las patas del stent y el soporte de la vélvula para
asegurarse de que no quedan restos de las suturas del soporte en la bioprdétesis. Si se encuentran
restos de las suturas, extraigalos antes de finalizar |a implantacién de la valvula. Desacople el

mango del soporte y deseche el soporte.

ANDREA IGUEZ
rectora Tdcnica

. 14045 _ M. P 7090 .
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Figura 11 Figura 12
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Figura 13 Figura 14

Individualizacién del tratamiento
Considere la aplicacién de tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario prolongado en

pacientes con dilatacion de la auricula izquierda, antecedentes de episodios trombdticos, o
fibrilacion o fliter (aleteo) auriculares.

Informacidn para asesoramiento del paciente

Los pacientes pueden requerir tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario durante un

periodo indefinido, segin su estado. Los pacientes con bioprotesis presentan iesgo de bacteriemia
(por ejemplo, al someterse a intervenciones dentales), por lo que se les/debe aconsejar tomar

tratamiento antibidtico profilactico.

Represcrtante Legal
MEDTRONIC LATIN AMERTCA INC.
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Recomiende a los pacientes que lleven consigo la tarjeta de identificacion del

implantado, facilitada por Medtronic, en todo momento.

PRESENTACION

Envasado

La bioprotesis Hancock II se ha sometido a esterilizacién quimica y se suministra estéril en una
solucion de glutaraldehido al 0,2 % tamponada. La esterilidad se pone en peligro si el frasco de
cristal y la tapa del envase estan abiertos o dafiados. El exterior del envase no estd esterilizado.
No coloque el envase en el campo estéril.

Almacenamiento

Conserve la bioprétesis Hancock II a una temperatura de entre 5 °C y 25 °C (41 °F y 77 °F). No se
precisa refrigeracion; la congelacién puede dafiar las bioprétesis. El almacenamiento a
temperatura ambiente hasta 25 °C (77 °F) es adecuado siempre que la bioprétesis no esté
expuesta a la luz solar ni a otras fuentes de luz ultravioleta ni se coloque en lugares con
fluctuaciones importantes de temperatura.

Mantenga un control adecuado del inventario de manera que se implanten antes aquellas
bioprétesis cuya fecha de caducidad sea méas temprana, con objeto de evitar la caducidad de las

mismas.

Devolucidén de bioprétesis explantadas

Medtronic tiene interés en recuperar las bioprétesis Hancock II explantadas. Cuando se considere
apropiado, un anatomopatdlogo asesor estudiara las bioprotesis explantadas. Se devolverd al
médico un informe escrito en el que se resumiran los resultados obtenidos. Para solicitar equipos
de devolucién del producto, incluido un formulario de informacién de explantacién, péngase en
contacto con un centro de distribucidn de Medtronic o con el representante de Medtronic. Es
importante rellenar completamente el formulario de explantacion. Si no dispone de un equipo de
devolucion, coloque la bioprétesis explantada en un recipiente con una solucién de glutaraldehido

o formalina al 10 % amortiguada inmediatamente después de la escisién. Si desea obtener méas
instrucciones sobre la devolucién de un dispositivo explantado, péngase en contacto con el

representante de Medtronic.

ANDRFEA DRIGUEZ
Digéctora Tédnica
14045 -~ M. P.17090
Representante Le 1
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INFORMACION DEL PACIENTE
Informacidn de registro

Nota: El registro de pacientes no es aplicable en paises en los que las leyes de priva

pacientes entran en conflicto con la provisién de informacién del paciente, incluidos los paises de
la Unién Europea.

Todos los envases de los dispositivos incluyen un formulario de registro del paciente. Después de
la implantacion, rellene los datos solicitados. El nimero de serie se encuentra en el envasey en la
etiqueta de identificacién adherida al recipiente de retencién. Devuelva el formulario original a la
direccién de Medtronic que consta en él y entregue al paciente la tarjeta de identificacién temporal
antes de darle el alta.

Se proporciona al paciente una tarjeta identificativa del dispositivo implantado. La tarjeta contiene
el nombre y el ndmero de teléfono del médico del paciente, asi como aquella informacién que el

personal médico requeriria en caso de urgencia.

INFORMACION POSOPERATORIA
Informacion sobre sequridad en relacién con la RM

Se ha demostrado mediante pruebas no clinicas que la bioprotesis Hancock II es condicionalmente

compatible con RM. Un paciente portador de este dispositivo puede someterse justo después de la
implantacién del dispositivo a exploraciones por resonancia magnética de forma segura en las
siguientes condiciones:

B campo magnético estaticode 1,5 To de 3 T.

M gradiente de campo espacial maximo de 2.500 Gs/cm (25 T/m).

W indice de absorcién especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo
informado por el sistema de RM méaximo de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de
primer nivel).

En las condiciones de exploracién anteriormente indicadas, se prevé que la bioprétesis Hancock II
produzca una elevacién maxima de la temperatura inferior a 2,1°C después de 15 minutos de
exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende unos 20 mm
desde la bioprdtesis Hancock II en una exploracién con una secuencia de impulsos de eco de
gradiente y un sistema de RM de 3 T.

ANDREA ROORIGUES

irectora T SChica
- 14045 P.17090
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ACCESORIOS
Utilice los siguientes calibradores o medidores valvulares para determinar el tamafio ad
la bioprétesis Hancock I1.

W Calibradores adrticos Hancock II Ultra Supra-X, Modelo 7505UX
W Medidor valvular aértico Hancock II, Modelo 7505

W Medidor valvular mitral Hancock II, Modelo 7510

B Mango para valvulas de Medtronic, Modelo 7639

B Tuerca de bloqueo de Medtronic, Modelo 7642

Precaucién: No utilice calibradores/medidores valvulares de otros fabricantes ni
calibradores/medidores valvulares disefiados para otras protesis de Medtronic para determinar el
tamafio adecuado de la bioprétesis Hancock II.

Precaucion: No utilice los accesorios hasta que se hayan limpiado y esterilizado minuciosamente.
Consulte el apartado correspondiente para obtener instrucciones.

INFORMACION IMPORTANTE DE LOS ACCESORIOS
Esterilizacion/reesterilizacion

m Los accesorios y la bandeja deben colocarse en una bolsa de esterilizacién o en un pafio para
autoclave antes de su esterilizacion. Asegtrese de que la boisa o la bandeja es lo suficientemente
grande como para que quepan los accesorios sin que las uniones del envase queden tensas. En la
validacion llevada a cabo por Medtronic se utilizé 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.

w Compruebe que los dispositivos no presenten desgaste o deterioro antes de utilizarlos. No los

utilice si los componentes muestran sefiales de desgaste o deterioro.

Esterilizacion por vapor

Tipo de ciclo Prevacio Prevacio Gravedad
Temperatura 132 *C {270 °F) 135 *C {275 °F) 132 °C {270 *F)
Tiermnmpo de exposicion 4 minutos 3 minutos 15 minutos
Tiempo de secado 30 minutos 1€ minutos 15 minutos

Ctora Tdcenica
M. N 14045 _ M.P.1 7090
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por
Medtronic Inc
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

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

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Bioprotesis cardiaca

Hancock I1I, Bioprétesis (Adrtica) — Modelo T505
Hancock II ULTRA, Bioprotesis (Adrtica) — Modelo T505
Hancock 11, Bioprétesis (Mitral) — Modelo T510

CONTENIDO: 1 Bidprotesis cardiaca

[sN] Serie N°
8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL. El dispositivo esta esterilizado con esterilizadores quimicos

liquidos segln la norma EN/ISO 14160.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

ANDHKEA ROXGUEZ

Diffectora Técnica .
M.N. 14045 - M.P.1 90
Representantefegal
MEDTRONIC LATIN AAERICA INC.

No reesterilizar.

Apirégeno.
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#¥ Limite de temperatura.
Tamafo.

Lea las Instrucciones de Uso.

B O L

Contenido ESTERIL si no esta abierto o dafiado.

Solucién de almacenamiento: 0,2% de glutaraldehido tamponada.
Enjuagar antes de su uso.

NO CONGELAR.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-157
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por

Medtronic Inc
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

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

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Accesorios para Bioprotesis

Hancock II, Obturador Adrtico — Modelo 7505

Hancock I1, Obturador Mitral — Modelo 7510

Hancock II Ultra Supra X — Modelo 7505UX

Mosaic Ultra & Hancock II Ultra, Probadores Supra-X, Probador (Supra-anular) Modelo
7305UX

Asa p/Valvula - Modelo 7639

Tuerca p/Cierre - Modelo 7642

LOT Lote N°

m Producto no estéril.
Modelo.

& Atencidn, ver instrucciones de uso.
NP

e .

,é&* Mantener alejado del calor.

ANDBEA RODRIGUES

Disbctora Técni
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? Mantener seco.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-157
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