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DISPOSICION N°

BUENOSAIRES, 1 ~ I1AR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-004827-15-4 del Regi~tro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin
"l',

Americ;:a, Ine

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de
i

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

IQue las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976b/54, y

MERCOSUR(GMC(RES.N° 40(00, incorporada al ordenamiento juridico 1acional

por Disposición ANMAT NO2318(02 (TO 2004), y normas complementarias.,,
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rebne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
I

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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D1SPOSICION N°

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el D'ecreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

,,
I
.'

. DISPONE: I
ARTICULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaciJal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto ~édico

marca Medtronic, nombre descriptivo Anillo/ Banda con guia Cordal y acclsorios

y nombre técnico Anillos para Anuloplastia, de acuerdo con lo SOlicitaba por

Medtronic Latin America Inc, con los Datos Identificatorios característicbs que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el ~PPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. I
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótUlo/sil:y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 13 y 18 a 41 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
I

leyenda: Autorizado por la. ANMAT PM-1842-159, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

2~.
- ,.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

¡ /rtículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misJo.
~ /' I
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2:5 5 9
ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento dJ Mesa
I

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo¡ rótulos e instrudciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicl a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido¡ archívese.

Expediente N° 1-47-3110-004827-15-4

DISPOSICIÓN N°

LA

Dr. ROBERTO LEDE
BYbadmmf8trador NacIOnal

A..N.M;.A.'1'.
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ANEXO JIIB - RóTULO

Medtronic Inc

710 Medtronlc Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos Y/O

M~dtronicHeart Valves Division

1851 EASTDEEREAVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos Y/O

Médtronic Mexico S. de R.L. de CV

Av. PaseoCucapah 10510 El Lago, njuana, Baja california MEXlCO C.P. 22210

Importado por MEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (Bl640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-48985700

&~_ _ mn dm_____ _'"

Duran AnCore@, Anillo con guía Cordal,

Modelo 620RXXX

CONTENIDO: 1 'Anillo estéril

l. SI'! tRIE N° ~ FECHADEVENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

¡,Lor I
i Lote NO

I

ISTEAILE~ Esterilizado con Oxido de Etileno
•

'" Mantener seco

~r~...•.. Mantene

le lAl1N ERICA.INe.
Andrea Rodriguez~~'7

,

I
I



&__ ~ Lea las Instrucciones de Uso.

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

~ Producto Apirógeno

No utilizar si el empaque está dañado

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTTI1JCIONESSANITARIAS

OT: Andrea Valentina Rodriguezl Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO PORLA ANMAT PM-1842-159

/



ANEXO IJIB - RÓTULO

Medtronic Inc

710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos VIO
Medtronic Heart Valves Division

;
1851 EASTDEEREAVE. 5anta Ana, CA 92705, Estados Unidos VIO
Médtronic Mexico S. de R.L. de CV

Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, lIjuana, Baja california MEX1COc.P. 22210

Irr¡pottado porMEDTRONIC LATINAMERICA, INC.
Domicilio Fiscal! comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (Bl640EDP)

M~rtínez,Partido de san Isidro
Te!. +54-11-4898 5700

Duran AnCore@, Banda con guía Cordal

Modelo 620BXXX

[

CONTENIDO: 1 Banda estéril

[E....."'IN .
. ".." 5ERIE N°,

I,L01 ILote N~

~ FECHADE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

I~ILE~ Esterilizado con Óxido de Etileno

•

1Mantener ~eco,

-'~--7--e-• Mantener a



£ Lea las Instrucciones de Uso.

(g)PRODUCTO DE UN SOLOUSO. No reutilizar

Producto Apirógeno

No utilizar si el empaque está dañado

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045,
AlJTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-1S9

,
ANOR R('lO~I lJEZ
DlA TOR" lE',; IC",

M.N. 1404!s'

MEorAONle '7'NG



ANEXO IIIB - RÓTULO

M~dtronicInc
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos Y/O

Medtronic Heart Valves Division

1851 EASTDEEREAVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos Y/O

Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Av. PaseoCucapah 10510 El Lago, lljuana, Baja california MEXICO c.P. 22210

lmpoliado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INe.

Domicilio Fiscal! comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (Bl640EDP)
Martínez, Partido de San Isidro
Te!. +54-11-4898 S700

~ •.••.••
~ -~---------T- "'_ •

Accesorios:
Duran AnCore@, 5et Probador, Modelo 76205

7260 S
I,

CONTENIDO: 7 dispositivos de medición (23, 25, 27, 29, 31, 33, 35 mm)

ILOTI
Lote NO

I

Producto NO estéril

Lea las instrucciones antes de usar

T. PM-1842-159AUTORIZADO PORLA

VENTA EXCLUSIVAA PRO SIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Ro iguez, Farmacéutica M.N. 14045



ANEXO IIIB - RÓTULO

Medtronic Ine

710 Medlronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos Y/O

Medtronic Heart Valves Division

1851 EASTDEEREAVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos Y/O

Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Av. PaseoCucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California MEXICOc.P. 22210

Importado porMEDTRONle LATlNAMERICA,INe.
Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (BI640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro
Te!. +54-11-4898 5700

Accesorios:
Duran AnCore@, Asa de/para Anuloplastia, Modelo 7620H

7620H Longitud 216 mm

7620HXL Longitud 373 mm

Contenido: 1 mango/asa

IL011
Lote N°

[1tERü¡1 Producto NO estéril

Lea las instrucciones antes de usar

VENTA EXCLUSlVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
ANMAT PM-1842-159
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Medtronic Inc

710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos VIO

Medtronic Heart Valves Division

1851 EASTDEEREAVE. santa Ana, CA 92705, Estados Unidos VIO

Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Av. Paseo Cucapali 10510 El Lago, Tljuana, Baja California MEXICO c.P. 22210

Importado por MEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal! comercial: Fondo de la Legua 1044, 2' piso (BI640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-48985700.~

F -- •••

Duran AnCore@, Anillo con guía Cordal, Modelo 620R

620RG23 Tamaño! Medida 23 mm

62ÚRG25 Tamaño! Medida 25 mm

62ÚRG27 Tamaño! Medida 27 mm

G2bRG29 Tamaño! Medida 29 mm

620RG31 Tamaño! Medida 31 mm

620RG33 Tamaño! Medida 33 mm

620RG35 Tamaño! Medida 35 mm
,
!

Duran AnCOre@, Banda con guía Cordal, Modelo 620B,
620BG23

i

620BG25,
620BG27

620BG29,,
629BG31

62QBG33
i

62QBG35,
;

/1',

Tamaño! Medida 23 mm
Tamaño/ Medida 25 mm

Tamaño/ Medida 27 mm
Tamaño/ Medida 29 mm

Tamaño/ Medida 31 mm
Tamañoj edida 33 mm

Tamaño!

/
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•
Accesorios:

Duran AriCOre@,Asa de/para Anuloplastia, Modelo 7620H

7620H Longitud 216 mm

7620HXL Longitud 373 mm

\
4
!:,

Duran AnCOre@,Set Probador, Modelo 7620S

7260 S

,
t

CONDICIDN DEVENTA: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTlTUCIDNES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUl"ORIZADO PORLA ANMAT PM-1842-159

ANeR!! JI' Al EZ
OlA ,ORAlEC le""

"\.!tI.íl~4~~~NEO"'O.'CLA?E' . 'Ne

PESCRIPCIÓN

El anillo Duran AnCore@ con dispositivo de guía cordal Modelo 620R de Medtronic y la bantla
¡

Duran AnCore@ con dispositivo' de guía cordal Modelo 6206 de Medtronic (en adelarite
denominado anillo/banda Duran AnCore@) constan de un anillo o banda flexible de poliéster dé 3

I
mm de diámetro y un soporte adicional que facilita el reemplazo de las cuerdas tendinosas de" la

válvula mitra!. El anillo/banda puede implantarse en las posiciones mitral o tricuspídea. El anillo/

banda está marcado en tres puntos mediante suturas de colores.

Dos marcas corresponden a los trígonos (válvula mitral) o comisuras (válvula tricúspide) y la

marca central indica el punto medio del anillo o banda. El tamaño de Cadaanillo o banda

(23, 25, 27, 29, 31, 33 ó 35 mm) está determinado por la distancia circunferencial entre las

marcas de los trígonos, medida a lo largo del interior del anillo o banda. Una marca de silico~a,

impregnada de sulfato de bario, permite la visualización radiográfica del dispositivo. I
Pruebas no clínicas han demostrado que el anillo/banda Duran AnCore@ es condicionalme~te

compatible con la resonancia magnética (RM). Puede someterse a estudios de resonancia !
•I

magnética en las siguientes condiciones: 1

• campo magnético estático de :5 3,0 T I
• campo de gradiente espacial de S 3,9 T/m

• tasa de absorción específica (TAE) corporal total máxima de 1,1 W/kg du nte S 20 minutos de

exploración leída n el monitor del equipo.

/,.
..

,,
•

~.
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En pruebas no clínicas, el anillo/banda Duran AnCore@ produjo un aumento de la te ura de

:s:0,2 oCcon una tasa de absorción específica (TAE) corporal total máxima de 1/1 W/kg t
durante :5 20 minutos de exploración por RM con una intensidad de campo de 3,0 T con el sistema

de RM GE Signa@l LX 3.0 T: imán superconductor multibobina con protección activa alojado t
en un tubo de 94 cm de diámetro, amplitud de gradiente de 40 mTjm, velocidad de subida de 1150

T/m por segundo, software VH3_M4. La TAE corporal total máxima de 1,1 W/.kg durante

::; 20 minutos se leyó en la consola del escáner.

INDlCACION pE Uso

El anillo/banda Duran AnCore@ está indicado para la reconstrucción y/o remodelación de as

válvulas mitrales y tricúspides patológicas. Una reparación correcta y un remodelado anular
pueden corregir la combinación de la insuficiencia valvular y la estenosis. I
Nota: El dispositivo de guía cordal del anillo/banda Duran AnCore@ sólo está indicado para; la

sustitución quirúrgica de cuerdas de válvulas mitra les patológicas.

Contraindicaciones

• Válvulas muy calcificadas .

• Retracción valvular con movilidad muy reducida .

• Endocarditis bacteriana activa.

AND eA AOCR IGUEZ
RECTOR" TECNICA

M.N. \4045

MEOT"ONIC LAT1N

Advertencias y medidas preventivas

• Válido para un sedo uso •

• Este dispositivo sólo deben utilizarlo cirujanos que hayan recibido una formación adecuada ~ue

les capacite para determinar si es posible reparar o sustituir las válvulas cardíacas incompeten~es,

estenóticas o en mal estado. J
lIi Este dispositivo sólo deben utilizarlo los cirujanos que hayan recibido una formación adecuada

en reparación valvular, incluidas las técnicas de medición e implantación de anillos y

bandas .
• La medición correcta del anillo o banda para anuloplastia es un elemento importante para que

;
la reparación valvular se realice de manera satisfactoria. Un tamaño de illo o banda demasiado

pequeño puede producir na"estenosis valvular.

Un tamaño demasiado ande puede producir insuficiencia valvular.

/
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• Durante la implantación, realice suturas horizontales discontinuas o continuas n el ánulo

siguiendo la línea de inserción de la valva. f
• Tenga cuidado de no suturar el tejido auricular, ya que esto podría dañar el sistema tle

conducción cardíaco. r
• Es preciso fijar Jos extremos de la banda en el tejido fibroso de los trígonos para mantener u"na

fijación permanente de la banda. f
• Los nudos de sutura deben apretarse bien. Los nudos flojos y los extremos largos de Ilas

suturas pueden causar hemólisis, trombosis o tromboembolia. 1
• No corte el anillo o banda, ya que los hilos sueltos resultantes pueden causar hemÓlttls,

trombosis y tromboembolia .

• Es importante colocar y anclar correctamente las cuerdas artificiales para que la reparación de

la válvula se realice de manera satisfactoria. Si se colocan y anclan incorrectamente, podría atarse

la.valva y producirse una insuficiencia valvular. 1
•. La determinación de la longitud correcta de las cuerdas artificiales es importante para qU¡ la

reparación de la válvula se realice de manera satisfactoria. Si las cuerdas artificiales son

d~masiado largas, se puede producir el prolapso de la válvula mitral. Si las cuerdas artificialeS¡lson

demasiado cortas, se puede restringir el movimiento de la valva .

• Durante la implantación, puede utilizarse el soporte para facilitar la colocación del anillo o
I

banda, atar las cuerdas artificiales y comprobar la competencia de la válvula; sin embargo, debe

retirarse del anillo o banda al final del procedimiento para que la función valvular sea adecuadJ .

• Es preciso utilizar la ecocardiografía intraoperatoria ylo postoperatoria para evaluar la efi&acia

d~ la reparación de la válvula. Para que la reparación sea eficaz es importante reducir al míni~o la

regurgitación y prevenir el movimiento hacia delante en sístole.,
• Los cirujanos que utilizan anillos Ylo bandas para anuloplastia deben estar familiarizados con

tbdos los tratamientos de anticoagulación.

• Cuando se utiliza tratamiento anticoagulante postoperatorio, es necesario super.v¡isar

detenidamente el estado de anticoagulación del paciente .
•
• En los pacientes con trombos intraauriculares o con una aurícula Izquierda voluminosa puede

;esultar beneficioso un tratamiento anticoagulante prolongado. I
• El cirujano puede decidir que los pacientes que presenten fibrilaCión aur.!ular continúen con el

tratamiento anticoagulante hasta que se restablezca el ritmo sinusal.



MEDIDAS PREVENTIVAS
• No utilice agujas afiladas, ya que podría dañar el dispositivo de anuloplastia.

POSIBbES EFECTOS ADVERSOS

Aunque poco frecuentes, se han descrito algunas complicaciones debidas a la utilización de anillos

o bandas para anuloplastia. Entre estas complicaciones se encuentra~~.as siguientes: 1
• regurgitación no corregida o recurrente '

• estenosis

• dehiscencia del anillo o banda

• hemólisis (incluso con regurgitación leve)

• gasto cardíaco bajo

Iii bloqueo cardíaco

• movimiento hacia delante en sístole y obstrucción del tracto

d~ salida del ventrículo izquierdo

• lesión en las arterias coronarias

• endocarditis

• trombosis

• tromboembolia

• hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante,
Al elegir la intervención quirúrgica más beneficiosa para cada paciente se deben tener en cuenta

estas posibles complicaciones. !
Para evitar o reducir al mínimo las posibilidades de que se produzcan estos efectos adversos, la

I
reparación de la anuloplastia y el reemplazo de las cuerdas sólo deben ser realizados por cirujanos

~ue tengan una formación y una experiencia adecuadas en reparación valvular, induidas las ¡
técnicas de medición e implantación, de acuerdo con los métodos descritos en estas instrucciones

de uso.

INSTRUCCIONES DE USO

INDMDUALIZACIÓN DEL TRATAMIENTO

I

le:T1N RICA.INe.

drea Rodriguez
REPRESENT/Il"l"TE \.EGAL

Debe considerarse la conveniencia de administrar tratamiento anticoagulante durante al menos, I
seis semanas despué de la intervención, con independencia del ritmo rdíaco, para permitir

la cicatrización e int r ión del anillo o banda en el tejido adyacent
/.
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INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE & ,......QY
Deberá considerarse la conveniencia de administrar antibioterapia profiláctica a los pacient ~aro:fy7

I
anillos vIo bandas para anuloplastia que se sometan a intervenciones dentales u otros

procedimientos potencialmente bacteriémicos.

FORMA DE SUMINISTRO

Envase

El"anillo/banda Duran AnCore@ está disponible en los tamaños siguientes para las pOSicio~es

mitral o tricuspídea: 23, 25, 27, 29/ 31, 33 Y 35 mm. El envase contiene un único conjunto! de

anillo/ banda para anuloplastia compuesto por un anillo/banda, un soporte y una pestaña (Figura

1) envasados en bolsas de envío estériles con doble asepsia. El sistema de acondicionamiento I
está diseñado para facilitar la colocación del dispositivo en el campo estéril. El conjunto

j
de

anillo/banda se mantiene estéril mientras las bolsas per,manezcan cerradas y sin desperfectos.

La superficie exterior de la bolsa externa NO ES ESTERIL Y, por tanto, no debe colocarse en el

campo estéril.
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Almacenamiento ~
Guarde el producto en su embalaje original, dentro de la caja de cartón exterior, en u ~I aFW
limpio, fresco y seco para protegerlo y reducir al mínimo el riesgo de contaminación.

I

La!condición estéril y apirógena del anillo/banda para anuloplastia está validada para permanecer

inalterable hasta la fecha de caducidad (No utilizar después de) indicada en la caja de cartón,
I

siempre que las bolsas no se abran ni sufran daños.

.,

,¡

'.

I

Instrucciones para su utilización 1

Medición del tamaño 1
Los medidores de anillo/banda Duran AnCore@ se utilizan para seleccionar el tamaño adecuado de

anillo/banda Duran AnCore@ para la reparación de las válvulas mitral o tricúspide. Los medidbres

san reutilizables; no obstante, deben limpiarse a fondo y esterilizarse mediante autoclave (va~or)

antes de cada utilización. t
La selección del tamaño adecuado de anillo/banda es una parte importante de la anuloplastia

I
valvular para ayudar a restablecer la función correcta de la válvula. Utilice el juego de medidores

I
de anillo/banda Duran AnCore@ 76205 y el mango Duran AnCore@ 7620H. '

El mango y los medidores se suministran NO ESTÉRILESY deben limpiarse y esterilizarse ante~ de

su utilización. Alinee e inserte el mango en la cavidad de ajuste del medidor (Figura 2). .¡

La parte delgada del mango es maleable para que el cirujano pueda alinear los medidores CQnel

ánulo valvular. j

¿"
,

le E 1CA,INC.
A t1reaRodri uez'~"~7

•• RlU..e RIGUEZ
blAECTOR,t, iteCNIC,t,

M.N. 1<1045
MEOTIlONIC LATIN AMERICA. INe.

/
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Figure 21Figure 21 Abbildung 2/ Figura 21 Afbeelding 21 Figura 21
Figur 21 EIK6va 21 Figur 2 / Figura 2

Advertencia: No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de otros

p~oductos para anuloplastia de Medtronic para medir el anillo/banda Duran AnCore@.otrosJ,

medidores de anillo/banda podrían no indicar el tamaño adecuado del anillo/banda D ron

AnCore@. I
Nota: Los medidores pueden utilizarse para determinar el tamaño de anillo/banda mitrar o

tricuspídeo. Gire el medidor hasta que la letra "M" (Mitral) o "T" (Tricúspide) esté en posidón I
vertical para una orientación apropiada, suponiendo que se haya realizado una esternotJmía

media.

•• 1::t 1IIt1 RIGUEZ
[)lAECTORA, TECNIC'"

M.N. 14045
NEOTftON1CLAT1N RICA., 'Ne.NIC LATlN ER1CA,INe,

ndrea Rod iguez
REPRESENT7
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Válvula mitral
Para determinar el tamaño adecuado del anillo o banda mitral, deben medirse tanto la distancia

I

entre los trígonos anulares como el área de la valva anterior. En primer lugar, haga descender el

medidor hasta el ánulo valvular y alinee las muescas del medidor con los trígonos anularJs. A

continuación extienda con cuidado la valva anterior (A) y cubra su superficie con el mJlidor

seleccionado. El medidor cuya separación entre muescas case ejor con la distancia entre los

trígonos (Figura 3 y cuya área de superficie se aproxime más a I d la valva anterior será el que

corresponda al ta año de anillo o banda que debe seleccionarse I

..
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Válvula tricúspide
Para determinar el tamaño adecuado del anillo o banda tricuspídeo, deben medirse tanto la

distancia entre las comisuras de la valva septal (S) (Figura 4) como el área de la valva anterio;.

En primer lugar, haga descender el medidor hasta el ánulo valvular y alinee las muesca~ del

medidor con las comisuras de la valva septal. A continuación, extienda con cuidado la valva j
anterior y cubra su superficie con el medidor seleccionado. El medidor cuya separación entre

, l'~uescas case mejor con la distancia entre las comisuras de la valva septal y cuya área de

superficie se aproxime más a la de la valva anterior será el que corresponda al tamaño de anillo o
,
banda que debe seleccionarse.

MEOTRO e N ~E ICA.INe.
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c.

Insb'ucciones de manipulación y preparación

• Abra la caja y extraiga la documentación y el formulario de registro del padente .

• 1 Extraiga la bolsa de envío con doble asepsia que contiene el anillo o banda montado en la, I
pestaña/soporte. I
• Examine las bolsas para asegurarse de que no están abiertas o dañadas. El conjunto de aniilo o
, I
banda se mantiene estéril siempre que no se ponga en peligro la integridad de la bolsa interna. Si. ,
esta bolsa está dañada, no implante el anillo o banda.
• Si la bolsa externa está dañada, es posible que la superficie exterior de la bolsa interna no sea

estéril. ¡
• Abra la bolsa de envío externa y, mientras la sujeta por debajo, pase la 015ainterna al campo

estéril.
• La bolsa interna s' o debe abrirse en el campo estéril.



Implantación del dispositivo
El .conjunto de anillo/banda Duran AnCore@ puede utilizarse con el mango (mango

AnCore@ Modelo 7620H, que se suministra por separado) o sin él.

Advertencia: El mango debe limpiarse a fondo y esterilizarse antes de su utilización.

Para utilizar el mango, alinee y encaje el mango estéril en la cavidad de ajuste de la pestaña

(Figura 5). La parte delgada del mango es maleable para que el cirujano pueda alinear el soporb~

del anillo/banda con el ánulo valvular. }

ANORe RO Rla El
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.N. \4045

MEDTR'NICLAT7~'N'.



,

235,¡
Nota: El mango debe insertarse en la cara de la pestaña donde se encuentran la cavi

ajuste y el texto impreso.
Retire la etiqueta de identificación con el número de serie (Figura 6) y anote este número en la
historia clínica del paciente.

Compruebe que el número de serie coincide con el que consta en el formulario de registro del

paciente.

F1(J_S I Fi~,. 6/Abb.dungS I F9u86/~i11J 6/FilJUm6/
Fig,..S!B 6IF#JUr6IFig,..S



aproximadamente 4 mm de ancho. Realice más suturas
I

discontinuas, de aproximadamente 4 mm de ancho, en las secciones anteriores y posteriores del
I

ánulo mitral (Figura 7). Pueden realizarse aproximadamente entre 11 y 13 suturas para el anillo.

Para la banda pueden realizarse aproximadamente entre 8 y 10 suturas.
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Advertencia: No realice suturas en la arteria coronaria circunfleja. ..j.t. ~
Ol'¥

Realización de suturas tricuspídeas ~-'1bE~--
Realice suturas septales en cada comisura (C), de aproximadamente 4 mm de ancho, a través Idel
ánulo valvular en la base de la valva. Realice más suturas discontinuas, de aproximadamente 4

mm de anchol a lo largo del ánulo tricuspídeo (Figura 8). Es posible realizar aproximadamente

entre 11 y 13 suturas para el anillo y entre 8 y 10 suturas para la banda.

Advertencia: No realice suturas en el seno coronario, la arteria coronaria derecha, el nodo

auriculoventricular (AV) ni otros tejidos de conducción (Figura 8).

MEDTRO NAM lo.. INe.
An rea Rodr"guez
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•
Realizad6n de suturas en el anillo y la banda Oriente el conjunto de anillo o banda con la letra '¡M"

o "T" en el soporte paraeliulo mltral (M) (Figurag) o parael ánul bieuspídeo(T) (Figura 10).

Pase suturas a través del 110o banda, de aproximadamente 2 m de ancho, entrando poJ la

parte Inferior del anillo o a y saliendopor la parte periférica I '~ (Figura 11).

/
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Extracción de la pestafia/mango

El mango se utiliza para hacer descender el anillo o banda hasta el ánulo valvular mientras se tira

de las suturas hada atrás. Corte la sutura de retend6n de la pestaña utilizando un bisturí l
(Figura 12). Extraiga la pestaña y el mango desechables del ánulo de la válvula (Figura 1, ).

Deseche la pestaña.

clAl1N lNC.
drea Rod~guez
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Figure 121Figure 121Abbildung 121Figura 121Afbeelding 121
Figura 121Figur 121EIKóva 12lF/gur 121Figura 12
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Ate firmemente todos los nudos alrededor del anillo/banda y corte el hilo de sutura sobrante ...,~A~~~
¡ ...•.--..,,""'

soporte todavía en posición. Compruebe la competencia valvular con el anillo/banda y el soporte

en posición. Extraiga el soporte azul desechable del anillo/banda después de cortar con cUidado!las,
suturas de retención del soporte en las cuatro posiciones (Figura 14). t

Sujete la barra central del soporte y tire del soporte hacia arriba (Figura 15). Deseche el soporte:.

Rgure14/F~ure14IAbmMung14/F~um14/A~~dmg14/
Figura 14/Figur 141E'Kóva 141 Figur 14/Figura 14
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Advertencia: No corte el tejido del anillo o banda al cortar las suturas de retención del soporte o

pestaña. 1
Advertencia: Es necesario extraer el soporte y la pestaña del anillo/banda para anuloplastia 'al

final del procedimiento para que el funcionamiento de éstos sea correcto. En ningún caso debe

dejarse el soporte unido al anillo/banda para anuloplastia.

Precauci6n: El anillo/banda Duran Ancore@ está diseñado para facilitar la implantación

únicamente mediante técnicas de sutura discontinua. Si se desea utilizar una técnica de sutJa, I
continua, debe separarse el anillo o banda del conjunto de soporte tal como se ha descrito

previamente.

Nota: El soporte consta de dos piezas que se mantienen unidas.

No intente separar las dos piezas del soporte.
,

Atadura de cuerdas artificiales de la válvula mitral

Nota: Utilice técnicas quirúrgicas convencionales de reemplazo de las cuerdas para colocar

cuerdas artificiales de la válvula mitral.l0-15 I
Mida el anillo o la banda para anuloplastia y realice suturas en el ánulo de la válvula mitral y en el

dispositivo para anuloplastia (tal y como se describe en el apartado "Reali ción de suturas 1
mitrales"). Tire de as cuerdas artificiales a través de la mitad correspond nte del soporte antes ~e

?pujar el anillo la banda e introducirlos en el ánulo de la válvula mit I ,.~ra 16).
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Empuje e introduzca el anillo o banda en el ánulo, extraiga y deseche la pestaña (tal y como ~e,
describe en el apartado "Extracción de la pestaña/mango") yate y corte todas las suturas del

anillo o banda. Por cada cuerda artificial, ate de dos a tres nudos flojos utilizando para ello lel
dispositivo de guía cordal del soporte para fijar la longitud (Figura 17).

Precaución: No debe empujar los nudos iniciales de las cuerdas artificiales contra el dispositivo

de guía cordal del soporte. En lugar de ello, las nudos iniciales deben atarse fuertemente 1
(Figura 17) para evitar descolocar los músculos papilares y crear cuerdas artificiales que sean

demasiado cortas ..

/'
•
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Rgure 17/Rgure 17/Abblldung 17/Rgura 17/Albeeldlng 17/
Rgura 17/FIgur 171EIKÓva 17tF/gur 17/Flgura 17

Sujete los nudos iniciales con pinzas yate 7 u 8 nudos cuadrados fuertes contra las pinzas para

lijar las cuerdas artificiales (Figura 18). Corte el hilo de sutura sobrante de las cuerdas artificiales.

Compruebe la competencia valvular con el anilloj banda y el soporte en posición. ExtraiJa el

~oporteazul desechable y el dispositivo de guía cordal cortando con cuidado las sutura~de
;etención del soporte en las cuatro posiciones (Figura 19). Sujete la barra central del soporte ~ tire

del soporte hacia arriba (Figura 20). Deseche el soporte.

MEO ONIC LATlNAM leA, INe.
ndrea Rodr"guez

REPRESENTANTE LEGAl.
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Figura 19/ Rgur 191E1«óva 19/Flgur lB/FIgura 19
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Accesorios

Utilice medidores de anillo/banda Duran AnCore@ Modelo 76205 de Medtronic para determinar el

tamaño adecuado del anillo/ banda. Para obtener más información sobre los medidores,

incluidas las recomendaciones de limpieza y esterilización, consulte las instrucciones de uso

correspondienl¡js. del conjunto de medidores de anillo/banda Duran AnCore@.

Advertencia: No~mplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de ~tros

productos para an~loplastia de Medtronic para medir el anillo/banda Duran AnCore@. 1
Utilice exclusivamente el mango Duran AnCore@ Modelo 7620H de Medtronic para acoplarlo la la

pestaña/soporte o a los medidores de anillo/banda Duran AnCore@. Para obtener más información

sobre el mango, incluidas las recomendaciones de limpieza y esterilización, consulte las

instrucciones d~ uso correspondientes del mango Duran AnCore@.

Esterilización

Anillo/banda y soporte/pestaña (Modelos 620R y 620B) El anillo/banda y el soporte/pestañ. se

suministran estériles (óxido de etileno) y no deben reesterilizarse. No deben utilizarse anillos ni

bandas dañados o contaminados por contacto con el paciente.,

,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN E INSCRIPCiÓN

Expediente NO: 1-47-3110-0048r7-1S-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica1mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

2"3"5\.9J .. , y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Amerlca, Inc,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y prodlctos de. .
Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos,
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Anillo/ Banda con guía Cordal y accesorios

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-039-Anillos para

Anuloplastia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic'"

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Reconstrucción y/o remodelación de las valvulas
I,

mitra les y tricúspides patológicas. Una reparación correcta y un remodel~ anular

uede corregir la combinación de la .insuficiencia valvular y la estenbsis. El

dispositivo de la guía cordal del anillo/banda Duran AnCore@ sólo está ihdicado

para la sustitución quirúrgica de las cuerdas de válvulas mitra les patológ¡das.,
Modelo/s:

Duran AnCore@, Anillo con guía Cordal, Modelo 620R

4



620RG23 Tamaño/ Medida 23 mm

620RG25 Tamaño/ Medida 25 mm

620RG27 Tamaño/ Medida 27 mm

G20RG29 Tamaño/ Medida 29 mm

620RG31 Tamaño/ Medida 31 mm

620RG33 Tamaño/ Medida 33 mm

620RG35 Tamaño/ Medida 35 mm

Duran AnCore@, Banda con guía Cordal, Modelo 620B

620BG23 Tamaño/ Medida 23 mm

620BG25 Tamaño/ Medida 25 mm

620BG27 Tamaño/ Medida 27 mm

620BG29 Tamaño/ Medida 29 mm

620BG31 Tamaño/ Medida 31 mm

620BG33 Tamaño/ Medida 33 mm

620BG35 Tamaño/ Medida 35 mm

Accesorios:

Duran AnCore@, Asa de/para Anuloplastia, Modelo 7620H

7620H

7620HXL

Longitud 216 mm

Longitud 373 mm

Duran AnCore@, 5et Probador, Modelo 76205

7260 S

Período de vida útil: del implante 5 años.

Forma de presentación: Unidad
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Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
•

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc; 2) Medtronic Heart Valves Oivision y,
3) Medtronic Mexico S. de R.L. de C.V. I
Lugar/es de elaboración: 1) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, M,SS432,

US, Estados Unidos; 2) 1851 EAST DEERE AVE., Santa Ana, CA 92705, Santa

Ana, CA 92705, Estados Unidos y 3) Avenida Paseo del Cucapah 10Sld, Parque

Industrial El Lago¡ Tijuana, Baja California, 22570, México

I
Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Auto~ización e

Inscripción del PM-1842-159, en la Ciudad de Buenos ~ires, a

.....1."..NAR. ..lIH6 ..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar dbla fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

/.

5

Dr. ROBERTa ~EDE
SilMdmlnl'tfador NacIonal

A,:N.M.A,'r.
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