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BUENOS AIRES, 4 { WAR 2011

VISTO el Expediente NC 1-47-15487/09-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones FOC MEDICAL S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales 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 facultades conferidas por ios Articulos
80, inciso l) 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:

ARTICULQ 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
H.F.S., nombre descriptivo VALVULA BIOLOGICA PORCINA y nombre técnico
Protesis, de Valvulas Cardiacas, de acuerdo a lo solicitado, por FOC MEDICAL
S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidon y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de usoc que obran a fojas 8 a 9 y 10 a 13 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-0031-2, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 30 sera por
cinco (5) anos, 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, II y III contraentrega dei original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

<=
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 2227 .....

Nombre descriptivo: VALVULA BIOLOGICA PORCINA
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS; 13-138 - Prétesis, de Valvulas
Cardiacas
Marca: H.F.S.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Reemplazo de valvulas adrticas o mitrales humanas
daradas, enfermas © malformadas, © como reemplazo de otras proétesis
valvulares aérticas o mitrales.
Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnoldgico: Vélvulas cardiacas porcinas, Origen Argentina
Modelo/s: AORTICA

MITRAL.
Periodo de vida util: 36 meses
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FOC MEDICAL S.A.
lugar/es de elaboracion: AVENIDA CANTILO 1171, CITY BELL, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del



FOC MEDICAL S.A. ROTULO

PRODUCTO: VALVULAS HLF.S.

RAZON SQOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE: FOC MEDICAL S.A.
Av. Cantilo 1171 (entre 17 y 19), City Bell (1896); provincia de Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO: Valvula biolégica porcina tratada con glutaraldehido marca HFS.

MODELO: mitral
TAMANO:

ESTERIL

N°DE SERIE:

VENCE: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion.
FECHA DE ESTERILIZACION: mes y afio en que se realizd la esterilizacién

USAR SOLO UNA VEZ

AIMACENAMIENTO Y CONSERVACION DEL PRODUCTO: Conservar entre 5°C y
25°C.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USOQ: ver instrucciones de uso.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS: no congelar.

METODO DE ESTERILIZACION: esterilizado con formaldehido

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

RESPONSABLE DIRECTOR TECNICO: Maria Elena Fermani, MP 16903

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-31-02

I

Lic. MAR(A ELENA FERMANI
Farmacéutica MARIO Luis MICHAL,
M .P 1€0603 Presidentg

oA (s e

ANEXO I 2318 VALVULA HFS



FOC MEDICAL S.A. ROTULO

PRODUCTO: VALVULAS H.E.S.

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE: FOC MEDICAL S.A.
Av. Cantilo 1171 (entre 17 y 19), City Bell (1896); provincia de Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO:; Vilvula biologica porcina tratada con glutaraldehido marca HFS.

MODELO: aortico
TAMANO:

ESTERIL
N° DE SERIE:

VENCIMIENTQ: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacién.

FECHA ESTERILIZACION: mes y afio en que se realizé la esterilizacion

USAR SOLO UNA VEZ

AIMACENAMIENTO Y CONSERVACION DEL PRODUCTO: Conservar entre 5°C y
25°C.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USO: ver instrucciones de uso.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS: no congelar.

METODO DE ESTERILIZACION: esterilizado con formaldehido

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

RESPONSABLE DIRECTOR TECNICO: Maria Elena Fermani, MP 16903

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-31-02

QJ(BH/ Fo.c. MEDMM

Ue, MARIA ELENA FERMAN
Farmacéulica MARIO LUIS MICHALIK
M .P. 16903 Fresidsnta

ANEXO I 2318 VALVULA HFS
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PRODUCTO: VALVULAS H.F.S. NE

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE: FOC MEDICAL S.A.
Av. Canlilo 1171 (entre 17 y 19), City Bell (1896); provincia de Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO: Las valvulas biologicas marca H.F.S. se presentan en dos modelos uno adrtico
y el otro mitral y estdn disponibles en los siguientes tamafios 19 mm, 21 mm, 23 mm, 25 mm,
27 mm (modelo aértico); 25 mm, 27 mm, 29 mm;, 31 mm, 33 mm (modelo mitral).

La bioprotesis es fabricada partiendo de una valvula adrtica porcina disecada, tratada con una
solucién de glutaraldehido y montada en un soporte. El soporte es fabricado para ser flexible a
los esfuerzos 1n vivo, a fin de reducir la fatiga de la valvula, lo que estd relacionado con la
calcificacion de la bioprotesis a largo plazo.

FOC Medical S.A. incorporé a sus protesis implantables H.F.S. un stent (MP35N) metalico y
altamente flexible, compuesto por una aleacion de cobalto, cromo, niquel, molibdeno y acero.
El stent altamente flexible maximiza el orificio de salida permitiendo un mayor flujo de
sangre y una menor obstruccion. La flexibilidad en el orificio y en las comisuras permite
absorber ¢l stress y shock de carga que produce el movimiento constante de las valvas. El
resuitado, una mejor perfomance y una mayor durabilidad de las valvulas.

USO PREVISTO DEL PRODUCTO: La biopritesis HFS se indica como reemplazo de
valvulas aorticas o mitrales humanas dafiadas, enfermas o malformadas, 0 como reemplazo de
otras pritesis valvulares adrticas o mitrales, preferentemente para adultos mayores de 60 afios.

ESTERIL-USAR SOLO UNA VEZ

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DEL PRODUCTQ:; para proteger al maximo la

vélvula debe guardarse en la caja de envio hasta ser utilizada, en un lugar limpio, fresco vy
$eco.

La temperatura de almacenamiento debe ser entre 5°C y 25°C.

No congelar la valvula biolégica ya que esto produce dafios irreversibles en la misma.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USO:

.
USO DEL MANGO PARA MANIPULAR LA PROTESIS: C/

Las valvulas cardiacas H.F.S. son provistas con un soporte de implantacion especialmente
construido para su uso en el area mitral o adrtica de acuerdo con el modelo de la valvula. El
mango adjunto, usado para sostener el soporte de implantacion, facilita la manipulacion de la
valvula en la sala de operaciones durante la extraccion del envase, el lavado y la posterior
implantacién de la prétesis, previniendo el contacto con el tejido biologico.

Para su uso debe procederse de esta manera:

o Introducir ¢l mango en el orficio central del soporte de implantacidn ejerciendo una
leve presion hasta que penetre totalmente.

e La valvula puede ser ficilmente extraida del pote y se libera del tripode de sujecion,
cortando la ligadura lateral que cierra al mismo.
Proceder al lavado de la protesis como se indica mas abajo.
Luego de la implantacion el soporte puede ser retirado fécilmente cortando las tres
suturas ubicadas en la pa.rle supenior del mismo.

. ML—.D ALS
Pégina 1 de 4 Jic. MARIA EL(A FERMAMLAALS Lars 1 IC ANEXO [l 2318 VALVULA HFS
Famacéutica Fresicente

M P 16.9803



FOC MEDICAL S.A. INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: VALVULAS H.F.S.

» Ni el mango ni el soporte de implantacion son reutilizables, por lo que pueden
descartarse.

LAVADO DE LA PROTESIS:

La solucion de glutaraldehido induce reacciones en las células biolégicas de cualguier
naturaleza, sucediendc aln en bajas concentraciones (menores de 10 ppm).
Consecuentemente esto liama a un estricto protocole de lavado de las protesis conservadas en
solucion de glutaraldehido de forma tal de eliminar los residuos.

FOC Medical recomienda el siguiente procedimiento:

» Preparar 3 potes estériles llenados con 500 cm® de solucién fisioldgica.

e Extraer la valvula del envase original utilizando el mango provisto para tal fin y
colocarla en ¢l primer pote. Enjuagar la valvula agitandoia cuidadosamente durante al
menos 3 minutos.

Pasar luego al segundo pote y agitar 3 minutos y de la misma manera al tercero.
Durante ¢l procedimiento el anillo de sutura debe ser escurrido repetidas veces con los
dedos a fin de eliminar cualquier residuc de glutaraldehido retenido en la tela de
Dacron.

¢ Mediante el seguimiento de este protocolo de lavado la concentracién de
glutaraldehido del tltimo pote es menor a 1 ppm, concentracién para nada toxica.

MEDICION DE LA PROTESIS:

+ Utilice solamente los juegos de medidores para la véalvula cardiaca protesis H.E.S. de
FOC Medical S.A.

e La seleccion se basa en el tamafio del anillo del receptor. La implantacion de una
bioprétesis inapropiadamente grande puede causar la deformacién del stent,
incompetencia valvular, dafios al tejido que 1a rodea o las tres cosas. El uso de una
bioprétesis inapropiadamente pequefia puede conducir a una hemodinadmica
subéptima.

o El diametro de un medidor determinado corresponde a la parte del stent que se colaca
dentro del anillo.

¢ El medidor que encaje bien en el anillo es el que identificaré la valvula que se tendra
que clegir.

TECNICA DE IMPELANTACION: se¢ realiza de acuerdo con las técnicas convencionales,
debiendo ademas fijarse cada una de las tres ctspides del soporte comisural a la cara externa
de ia aorta con un punto de U en Dacron 4-0 con parche.

CONTRAINDICACIONES: no se recomienda el uso de la valvula porcina H.F.S. en:
e Nifios
Individuos con insuficiencia renal cronica

»
¢ Individuos con metabolismo anormal del calcio. ST
o Individuos que necesitan hemodialisis. )
DJé( C. MEDICAL S.A.
. A b
Lic. MAR EAA FERMARN .
O ice RIO LU!SMICHAL K

iA
a Fresidanta
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FOC MEDICAL S.A. INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: VALVULAS H.F.S.

PRECAUCIONES:

e | .a introduccidn de catéteres o sondas endocavitarias a través de la bioprétesis implica
el riesgo de dafiarla. Deben estimarse los riesgos y beneficios de tales procedimientos
en cada caso. No debe tocar nunca ¢l tejido de la valva.

e La valvula y la solucion en que se encuentra sumergida son estériles. No ocurre lo
mismo con la parte exterior del envase, por lo tanto no debe ubicarse sobre el campo
estéril.

» La bioprétesis no debe ser nunca sometida a procedimientos de reesterilizacion, ya sea
con vapor, calor, gases esterilizantes, etc.

e La temperatura de conservacion de la valvula debe encontrarse siempre entre 5°C y
25°C. El congelamiento dafia en forma irreversible el tejido biologico v debe ser
desechada cualquier valvula que se sospeche que fue congelada.

s No se debe agregar antibidticos, drogas u otras soluciones a las de glutaraldehido o de
lavado porque puede dafiarse el tejido biologico y este dafio pasar inadvertido en una
simple inspeccion ocular.

e Leer las instrucciones de uso para el lavado y manipulacion de las valvulas.

e En R.V.M. Ja terapia anticoagulante puede considerarse til en caso de hallazgo de
trombos en A.L, mega A.L y fibrilacion auricular, debiéndose estimar en cada caso el
riesgo que implica el uso de anticoagulantes.

e No implantar si el precinto de seguridad esta dafiado.

No implantar si 1a solucién no cubre la vdalvula completamente.

ADVERTENCIAS:

e Se sugiere implantar inicamente las vdlvalas HF.S. 19 mmy 21 mm /H.V.P, 21 mm
en pacientes con superficie corporal reducida, quedando la eleccidn de la protesis
valvular a utilizar a cargo del Equipo Quirdrgico correspondiente.

e La valvula biologica se entrega estéril. Si se ha dafiado ¢l envase o la etiqueta del
namero de seric no coincide con la del contenedor de la valvula, no 1a implante.

¢ Si no se ha utilizado a vélvula, su envase no estd dafiado y ha pasado la fecha de
caducidad, no debe ser implantada la vélvula. Devolverla a los laboratorios de FOC
Medical S.A. para su posterior descarte.

¢ Durante la implantacion es recomendable que la vélvula sea irrigada repetidas veces
de ambos lados con solucion fisioldgica, para evitar el desecamiento de la misma.

COMPLICACIONES: (_:Z/

Entre las complicaciones asociadas con el reemplazo de una valvula cardiaca se incluyen,
pero no se limitan a, las siguientes: hemorragias relacionadas con anticoagulantes, hemolisis,
endocarditis de la valvula protésica, disfuncion no estructural como fuga peri valvular,
atrapamiento de la valva debido a panus 0 suturas y a la medicién inapropiada, deterioro
estructural como la calcificacién o rasgadura de la valva, tromboembolismo, trombosis de la
vélvula, hemodinamica no aceptable. Es posible que estas complicaciones puedan ocasionar
que haya que repetir la operacion, extraer la valvula o se produzca incapacidad permanente o
muerte.

METODO DE ESTERILIZACION; esterilizado con formaldehido

.C. MEXCAL S.A

L. MARIA ECENA FERMAN! Gl i micHALTK
" Farmacéutica Presidente
M P 16.903
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FOC MEDICAL S.A. INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: VALVULAS H.F.S.

CONDICION DY VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

RESPONSABLE DIRECTOR TECNICO: Maria Elena Fermani, MP 16903

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-31-02

Revision A

SIMBOLOS USADOS EN EL ENVASE

8 Usar antes de mm/aaaa

g No reusar; usar sélo una vez

STERLE

| Producto estéril

A Ver instrucciones de uso; consultar la documentacién acompafante.

Limite de temperatura

0O.C. ME CAL s A
Ue. MARiA ELENA FERMAN'
Farmacéutica RO LUI MICHAL

M.P 1e8n2 Precidants
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Expediente N°: 1-47-15487/09-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
2227, y de acuerdo a lo solicitado por FOC MEDICAL S.A., se autorizo 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: VALVULA BIOLOGICA PORCINA
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-138 - Prétesis, de Valvulas
Cardiacas
Marca: H.F.5.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Reemplazo de valvulas adrticas o mitrales humanas
dafiadas, enfermas © malformadas, o como reemplazo de otras protesis
valvulares aorticas o mitrales.
Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bicldgico 6 biotecnoldgico: Valvulas cardiacas porcinas, Origen Argentina
Modelo/s: AQORTICA

MITRAL.
Periodo de vida Util: 36 meses
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FOC MEDICAL S.A.
Lugar/es de elaboracién: Avenida Cantilo 1171, City Bell, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

=



Se extiende a FOC MEDICAL S.A. el Certificado PM-0031-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, @ ......... 3.].HAR.2D.11........, siendo su vigencia por cinco (5) ahos a
contar de la fecha de su emision. )
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