Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION Ne° 1 9 1 7

BUENOS AIRES, 1B MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-148/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
meédico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos 89,
inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca: ST.
JUDE MEDICAL, nombre descriptivo valvulas cardiacas bioldgicas standard de
pericardio bovino y nombre técnico Prétesis, de Valvulas Cardiacas, Bioldgicas, de
acuerdo a lo solicitado, por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 38 a 43 y 44 a 53 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-6, con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, I1 y III contra entrega del original Certificado de
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Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento

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

Expediente N© 1-47-148/10-5

DISPOSICION NO f “;”"jt"
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dekfR%)UCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© .........E..80.... 17

Nombre descriptivo: valvulas cardiacas bicldgicas standard de pericardio bovino
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-870 - Protesis, de Valvulas
Cardiacas, Bioldgicas

Marca: ST. JUDE MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para el reemplazo de una valvula cardiaca
nativa aértica o mitral enferma, dafiada o malformada. También puede utilizarse
como reemplazo de una vélvula cardiaca protésica adrtica o mitral implantada
previamente,

Fuente de obtencién de la/s materia/s priha/s utilizada/s, para productos de origen
bioldégico 6 biotecnoldgico: La valvula pericdrdica estd fabricada con pericardio bovino
de origen brasilero.

Modelo/s: B30-25M, B30-27M, B30-29M, B30-31M, B30-33M, B30-35M

B30-21A, B30-23A, B30-25A, B30-27A, B30-29A

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ST JUDE MEDICAL BRASIL LTDA.

Lugar/es de elaboracion: Rua da Paisagen 310B, Vila da Serra, Nova Lima, Brasil.

Expediente NO© 1-47-148/10-5
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROP, cgo MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

.............. 1.7 ...
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-148-10-5

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogj 73édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
irglia , Y de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: vdlvulas cardiacas bioldgicas standard de pericardio bovino
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-870 - Prétesis, de Valvulas
Cardiacas, Bioldgicas

Marca: ST. JUDE MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para el reemplazo de una valvula cardiaca
nativa aértica o mitral enferma, dafiada o malformada. También puede utilizarse
como reemplazo de una valvula cardiaca protésica aértica o mitral implantada
previamente.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnolégico: La valvula pericérdica estd fabricada con
pericardio bovino de origen brasilero.

Modelo/s: B30-25M, B30-27M, B30-29M, B30-31M, B30-33M, B30-35M

B30-21A, B30-23A, B30-25A, B30-27A, B30-29A

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ST JUDE MEDICAL BRASIL LTDA.

Lugar/es de elaboracién: Rua da Paisagen 310B, Vila da Serra, Nova Lima, Brasil.
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L.
Se extiemiie a STo JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certifitastto PM-961-G, en la
Ciudad de Buenes Aires, a .......... HAMR..200...., siendo su vigemdm por einee (5)

afios a contar de la fecha de su emisiigm.
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PROYECTO DE ROTULO

Valvula cardiaca bioprotésica pericardica SJM Biocor™
Modelo Adrtica: B30-21A, B30-23A, B30-25A, B30-27A, B30-29A
La informacioén adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St Jude Medical Brasil Ltda.
RUA DA PAISAGEM, 310B
VILA DA SERRA

NOVA LIMA

MGCEP 34.000-000

Brasil

Importador

5t. Jude Medical Argentina S.A
Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-mail; bpascual@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Valvula cardiaca bioprotésica pericardica SJM Biocor™
3. ESTERILIZADO POR:

. [STERILE
4. LOTE # SERIE #
5. VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 3 ANOS

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién entre 5°y 25°C

8. Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso”
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9. Precauciones y Advertencias NO REESTERILIZAR. Ver Instrucciones para Uso
10. Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
11. PM autorizado por ANMAT “PM-961-6"

12. Condicién de Venta- Articulo 18, Disposicién N° 5267/06

RGENTING S 4
NMORe LOZZ
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PROYECTO DE ROTULO

Valvula cardiaca bioprotésica pericardica SJM Biocor™
Modelo Mitral: B30-25M, B30-27M, B30-29M, B30-31M, B30-33M, B30-35M

La informacion adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

1. Razén Social y Direccion/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St Jude Medical Brasil Ltda.
RUA DA PAISAGEM, 310B
VILA DA SERRA

NOVA LIMA

MGCEP 34.000-000

Brasil

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A
Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-mail: bpascual@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Valvula cardiaca bioprotésica pericardica SJM Biocor™
3. ESTERILIZADO POR:

| R [re]

4, LOTE # SERIE #

5. VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 3 ANOS
T

-
6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO” V

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién entre 5°y 25°C

ST, ENTINA S.A MEDRLAL ARGENTINA S.A.
APODERADA . RIZ-PASCUAL
FUARE.TECNICA
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8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias NO REESTERILIZAR. Ver Instrucciones para Uso

10. Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

11. PM autorizado por ANMAT “PM-961-6"

12. Condicion de Venta- Articulo 18, Disposicién N° 5267/06

TAL ARGENTINA S.4.
JANDRA LOZZA
APQDERADA
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St. Jude Medical se encuentra en proceso de sustitucién del logo de empresa, por tal motivo
es posible que convivan productos con etiquetas que contengan el antiguo o el nuevo disefio
hasta que termine la transicién.

Ejemplo;

| ] .
@ ST. JUDE MEDICAL B28 ST Jupe MEDICAL

Antiguo logo Nuevo Logo
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Valvula cardiaca bioprotésica pericardica SJM Biocor™

La informacién adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e importador
Fabricantes

St Jude Medical Brasil Ltda.
RUA DA PAISAGEM, 310B
VILA DA SERRA

NOVA LIMA

MGCEP 34.000-000

Brasil

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-mail: bpascual@sjm.com

2, Nombre del Producto Médico: Valvula cardiaca bioprotésica pericardica SJM Biocor™
3. PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
4. Director Técnico - Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

5. PM autorizado por ANMAT “PM-961-6"

6. Condicion de Venta- Articulo 18, Disposicién N° 5267/06 y

Descripcion

La Valvula Pericardica esta fabricada con tejido pericardice bovino. Las valvas se cortan
directamente del pericardio bovino en la medida especifica. El perfil de las valvas esta
disefiado para permitir coaptacion y rendimiento hemodinamico optimos. El tejido
pericardico usado para esta protesis se preserva y entrecruza a baja presiéon en una

solucién de glutaraldehido al 0,65%.

El tejido se monta sobre un armazon de soporte (stent) de acetil copolimero flexible. El

)

=
ST ARGENTING S.A,
FAMNDRA LQZZA
APODERADA
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armazén de soporte posee un disefio de bajo perfil con forma festoneada. La Valvula

1| .
weN ST. JUDE MEDICAL

MORE CoNTROL LEss wiss.

Pericardica utiliza el mismo disefio de armazén de soporte cubierto que las valvulas Biocor y
Epic. El armazdn de soporte esta cubierto con tejido de poliéster y forma el anillo de sutura
plegando dicho tejido.

La valvula se fabrica con una banda pericardica bovina. La banda pericardica se acopla
directamente al borde de salida del armazén de soporte y asi protege las valvas al abrirse o
cerrarse. Esta banda pericardica impide que las valvas se pongan en contacto con el

material de poliéster, lo cual minimiza el desgaste y aumenta la durabilidad.

La Valvula Pericardica se suministira en estado estéril en un envase sellado con una

solucion de almacenamiento de formaldehido.

Indicacién
La valvula bioprotésica pericardica Biocor de SJM esta destinada como reemplazo de una

valvula cardiaca nativa aértica o mitral enferma, dafiada o malformada. También puede
utilizarse como reemplazo de una valvula cardiaca protésica adrtica o mitral implantada

previamente.

Contraindicaciones
No se conocen.

Advertencias
Para un solo uso.
No reesterilice la valvula mediante ningan método
E! paso de un catéter o un cable de estimulacion transvenoso a través de una bioprétesis
puede dafiar la valvula, por lo que no se recomienda.
No utilice la bioprotesis si:

¥" Se ha dejado caer,

Ha sufrido algin dafio o se ha manipulado incorrectamente.
Ha caducado.
E! precinto de seguridad del frasco esta dafiado o roto, o el embalaje pierde liquido.

Y N NN

La solucion de almacenamiento no la cubre por completo.

La seleccion del tamafio de valvula viene determinada por el tamafio del annulus receptor.
La implantacién de una bioprdtesis demasiado grande podria tener como resultado la
deformacion del stent, incompetencia valvular y/o darios a los tejidos colindantes. El uso de

una bioprétesis demasiado pequefia podria dar lugar a una hemedinamica insuficiente.

POOERADA
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Puede producirse un deterioro acelerado originado por una degeneracion célcica de |
valvula SJM Biocor™ en:

v Nifios, adolescente o adultos jovenes,

v' Pacientes con el metabolismo del calcio alterado (p. €j., insuficiencia renal crénica o
hiperparatiroidismo)

v" Individuos con necesidad de hemodialisis

Posibles eventos adversos
v Los eventos adversos asociados al uso de valvulas cardiacas bioprotésicas incluyen:
Accidente cerebrovascular
Anemia hemolitica
Angina
Arritmias cardiacas
Deterioro estructural (calcificacién, rasgadura de las valvas u otra causa)

A N N R N N

Disfuncion no estfructural (pannus, suturas, una medicién inadecuada u otros
factores)

Endocarditis

Fuga transvalvular o paravalvular

Hemdolisis .

Hemorragia relacionada con la terapia anticoagulante o antiplaquetaria

Infarto de miocardio

Insuficiencia cardiaca

Regurgitacién protésica

N N N Y N NN

Tromboembolismo

<

Trombosis de la valvula
Estos eventos adversos pueden tener las siguientes consecuencias:
. ¥" Nueva intervencién quirtrgica
v" Explantacion
v" Discapacidad permanente Ty
v

Muerte ~

Medidores )

Utilice exclusivamente el juego de medidores de valvulas cardiacas bioprotésicas de St.
Jude Medical™ modelo B803*, B804*, o B8(16* con la valvula pericardica SJM Biocor™.
Consuite el Manual de instrucciones de uso del juego de medidores de St. Jude Medical™
modelo B803*, B804*, o B806* para obtener instruccicnes especificas de limpieza,

esterilizacion y manipulacion.

(ReENTINA S.A, ST108 ARGENJINA S.A,

MORA LOZZA Dra, G. PASCUAL
APODERADA iCA
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ATENCION:

antes de cada uso. No utilice medidores agrietados ni deformados.

INSTRUCCIONES DE USO

Manipulacién previa a la implantacién

La valvula bioprotésica pericardica SJM Biocor™ se suministra en un envase de
almacenamiento con tapa de rosca y precinto de seguridad. El contenido del envase es
estéril y debe manipularse asépticamente para evitar su contaminacion.

ADVERTENCIA: No utilice la valvula si el embalaje pierde liquido.

ADVERTENCIA: No reesterilice la valvula mediante ningin método.

Extraccion de la valvula de! embalaje exterior (enfermera o enfermero circulante)
PRECAUCIONES:

No cologue la parte exterior no estéril del envase de la valvula en el campo estéril.

No exponga la valvula a soluciones que no sean la sclucién de fermaldehido donde viene
inmersa o la solucion salina isoténica estéril utilizada durante el procedimiento de enjuague
¢ de irrigacion de la valvula.

No afiada antibioticos a la solucién de formaldehido ni a la de enjuague.

No aplique antibibticos a la valvula.

1. Después de realizar la medicién, elija una valvula del tamaro adecuado.

2. Una vez extraido el envase del embalaje exterior, examinelo por si presenta darios.
ADVERTENCIA:

La valvula no debe implantarse si el envase presenta dafios o pierde liquido, o si el precinto
de seguridad falta o esta roto.

ADVERTENCIA:

No implante la valvula si la sclucién de almacenamiento no la cubre por completo.

3. Compruebe el tamafio de la valvula y la fecha de caducidad en la etiqueta
correspondiente.

4. Para extraer la valvula del envase, rompa el precinto y desenrosque la tapa. Evite un
contactc prolongado con la solucion de almacenamiento de formaldehido. Inmediatamente
después del contacto con la solucién, lave con agua abundante las zonas de la piel que
hayan estado expuestas a la misma. En caso de que la solucién entre en contacto con los
ojos, lavelos con agua abundante y pida asistencia médica adecuada. Extraccion de la
valvula del envase de almacenamiento (enfermera o enfermero instrumentista/cirujano)

1. Mientras la enfermera circulante sujeta el envase, enrosque el mango de soporte en el

portavalvulas como se indica en la Figura 2 y extraiga la valvula del frasco

APQODERADA




HEN w -
swsn ST. JUDE MEDICAL
HER J Mun.«: CONTROL, LESS aidk,

Figura 2:

Extraiga la vélvuia con el mango de soporte del portavélvulas

ADVERTENCIA:
. No use forceps sin proteccion ni ningun otro instrumento cortante para manipular la valvula.
No manipule el tejido de las valvas en ningin caso.
2. Compruebe si la valvula presenta dafios. No la implante si presenta sefiales de darios o
deterioro.
Procedimiento de enjuague (enfermera o instrumentadora)
ATENCION:
No implante la valvula sin enjuagarla a fondo del modo indicado.
1. En el campo estéril, prepare tres cubetas estériles con al menos 500 ml de solucién
salina isoténica estéril en cada una.
2. Sujete la véalvula por el mango y sumerja completamente el soporte de la vélvula, la
valvula, el portavalvulas y la parte del mango de soporte que estaba inmersa en la solucion
de almacenamiento en la solucion salina isoténica estéril de la primera cubeta.
3. Enjuague continuamente la valvula durante dos minutos con un suave movimiento de
vaiveén.
4. Repita el paso tres en las dos cubetas restantes.
Una vez realizado el enjuague, deje la valvula sumergida en la tercera cubeta hasta que el
cirujano la necesite para la implantacion.
8. Antes de la implantacion, quite el soporte de valvula presionando en las tres lengiletas

situadas debajo del anillo de soporte, como se indica en la Figura 3.
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Auillo de
soporte

Figura 3: Para soltar ¢l soporte de vidlvula del anillo de valvula, presione
ed las tres lengfietas situadas en la base del soporte, debajo del anillo de

ATENCION:

No deje que se seque el tejido. Coloque la vaivula en solucidn salina isoténica estéril de
enjuague inmediatamente después de extraerla de la solucién de almacenamiento.

Pautas quirirgicas

La eleccion de la técnica quirdrgica, modificada de acuerdo con las instrucciones aqui
descritas, se deja a la discrecién de cada cirujano.

Medicion

El diametro del medidor se corresponde con la parte del stent que se coloca de forma intra-
anular. El medidor que mejor encaja en el annulus es el que identifica la valvula que debe
seleccionarse. La seccion de stent de la bioprotesis esta disefiada para encajar de forma
intra-anular, mientras que el anillo de sutura lo esta para colocarse de forma supra-anular.
NOTA:

Utilice exclusivamente el juego de medidores de valvulas cardiacas bioprotésicas de St.
Jude Medical™ modelo B803*, B804*, o B806* para medir las valvulas SJM Biocor™.
ADVERTENCIA: ‘

La seleccion del tamario de vélvula viene determinada por el tamafio de! annulus receptor.
La implantacion de una bioprétesis demasiado grande podria tener como resultado la
deformacion del stent, incompetencia valvular y/o dafios a los tejidos colindantes. El uso de
una bioprétesis demasiado pequena podria dar lugar a una hemodinamica subdptima.
NOTA:

Los postes del medidor pueden utilizarse para determinar la colocacién aproximada de la
valvula de forma que los ostia coronarios no queden obstruidos.

Implantacién de la valvula aértica

Seleccione la véalvula segtin el medidor que mejor encaje en el annulus. ) d
Evite cualquier contacto entre las suturas de la implantacién y las valvas.
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ATENCION:
No deje que se seque el tejide.

Coloque la valvula en sclucién salina isotonica estéril de enjuague inmediatamente después
de extraerla de la solucién de almacenamiento.

ATENCION:

Coloque la valvula de forma que los postes del stent no obstruyan los ostia coronarios.

Para separar el portavalvulas de la valvula, corte las tres suturas de sujecién segin se
indica en la Figura 4, y tire del mango y del portavalvulas para separarlos.

Después de separar €l portavélvulas, examine el anillo de sutura y el portavalvulas para

asegurarse de que en la valvula no ha quedado ningun resto de sutura.

Figura 4: Extraccion del portavdlvulas adrtico

Implantacion de la valvula mitral

ATENCION:

No deje que se seque el tejido. Coloque la valvula en solucién salina isoténica estéril de
enjuague inmediatamente después de extraerla de la solucibn de almacenamiento.
Seleccione la valvula segin el medidor que mejor encaje en el annulus.

Seleccione la valvula que mejor se adapte al tamario y la configuracion del ventriculo y el
annulus tisular.

ATENCION:

Coloque la valvula mitral de manera que las comisuras no obstruyan el tracto de salida del
ventriculo izquierdo y el posible contacto entre las comisuras y la pared ventricular sea
minimo. Para facilitar la insercién de la valvula mitral en el annulus, los postes del stent de

la valvula pueden doblarse temporalmente hacia dentro durante la implantacién. Para ello,

gire el tornillo de presién del mango del portavalvulas hacia la derecha.
NOTA:

Asegurese de que la sutura no forma un lazo ni se enreda alrededor del poste comisural, ya
que el funcionamiento de las valvas puede verse perjudicado

.Evite cualquier contacto entre las suturas de la implantacién y las valvas. Para separar el

portavaivulas de la valvula, corte las tres suturas de retencion segin se indica en la Figura

5, y tire del mango y del portavalvulas para separarlos.
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Después de separar el portavalvulas, examine el anillo de sutura y el portavalvulas parj
asegurarse de que en la valvula no ha quedado ningun resto de sutura.

Figura 5: Extraccién del portavdlvulas mitral

Evaluacién intraoperatoria E| método recomendado para evaluar adecuadamente la
competencia de la valvula bioprotésica pericardica SJM Biocor™ es la ecocardiografia

. Doppler intraoperatoria.

TRATAMIENTO INDIVIDUALIZADO
Terapia anticoagulante y/o antiplaquetaria Se recomienda administrar aspirina a dosis baja y
durante un tiempo prolongado, a menos que esté contraindicacio, para todos ‘os pacientes
con prétesis valvular. Para todos los pacientes con prétesis valvular que tienen factores de
riesgo de tromboembolia se recomienda el tratamiento anticoagulante durante un tiempo
prolongado, a menos que esté contraindicado.
Poblaciones especificas de pacientes:
La seguridad y la eficacia de la valvula bioprotésica pericardica SJM Biocor™ no se han
establecido para las siguientes poblaciones especificas de pacientes:

v Pacientes embarazadas

v Madres lactantes

v Pacientes con insuficiencia renal cronica

v Pacientes con estados de degeneracion aértica aneurisméatica, p. ej., necrosis

medial quistica o sindrome de Marfan

<

Pacientes con endocarditis cronica

AN

Pacientes que requieren sustitucién de la valvula pulmonar o tricispide
v Nifios, adolescente o adultos jovenes T

C/V
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Para todos los pacientes con protesis valvulares que tienen factores de riesgo de
tromboembolia se recomienda el tratamiento anticoagulante durante un tiempo prolongado,
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a menos que esté contraindicado. Los pacientes con bioprdtesis que se someten a
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intervenciones dentales o de otro tipo, que son potencialmente bacteriémicas, deberan
recibir tratamiento profilactico de la endocarditis, con antibibticos.

Informacién sobre seguridad para Resonancia Magnética (RM)

Las pruebas no clinicas han demostrado que las valvulas de tejido St. Jude Medical con
soporte son RM condicional. Se pueden explorar mediante resonancia magnética en las
siguientes condiciones: campo magnético estatico de 3 Tesla o menosgradiente espacial de
525 Gauss/cm o menostasa de absorcion especifica, promediada en cuerpo completo, de
2,0 Wikg durante 15 minutos de exploracion En pruebas no clinicas, las valvulas de tejido
St. Jude Medical con soporte produjeron un aumento de temperatura inferior o igual a 0,5
°C, a una tasa de absorcion maxima, especifica y promediada en cuerpo completo de 2,0
W/kg, durante 15 minutos de exploracidon por resonancia magnética, en un explorador de
resonancia magnética modelo Signa, de 3 Teslas. La calidad de la imagen de resonancia
magnética puede verse afectada si la zona de interés es exactamente la misma area o una
relativamente cercana a la posicion del dispositivo.

REGISTRO DEL PACIENTE

Con cada dispositive se incluye un formulario de registro del dispositivo médico. Después de
la implantacién, rellene todos los datos solicitados y envie el formulario original a la
direccion indicada en el mismo.

La reccpilaciéon de estos datos por parte del fabricante es obligatoria .

Condiciones de almacenamiento y conservacién

La valvula se suministra sujeta a un portavalvulas mediante tres suturas de retencién. Un
soporte de plastico flexible rodea la valvula. El portavalvulas y el soporte facilitan la
manipulacion de la valvula durante su extraccion del envase, enjuague e implantacién. La

valvula se suministra envasada en una solucidon de almacenamiento de formaldehido.
Guarde la valvula en posicion vertical. y .
Indicador de temperatura de almacenamiento

La valvula debe conservarse a una temperatura entre 5° y 25° C. La valvula no debe
guardarse en un lugar en que puedan producirse variaciones significativas de temperatura.
ATENCION: ‘

La valvula no debe usarse si los indicadores de temperatura de envio en la caja del

producto estan de color rojo, o si la valvula se ha conservado incorrectamente a una

temperatura fuera de los limites de 5% a 25° C.
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SIMBOLOS
La informacion adoptara la forma de

simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

SN

Numero de Serie

Fecha de Caducidad

Numero de catalogo

No reutilizar

Procesado mediante técnica aséptica

Limite de temperatura

Fecha de Fabricacién

Fabricante

No usar si el envase esta danado

Fabrica

Esterilizado con esterilizante quimico liquido

No reestirilizar
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