Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposicién
Niamero: DI-2019-2398-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOQS AIRES
Viemes_ 15 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-002695-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002695-18-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune 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 inscripeidn en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic™ nombre descriptivo Dispositivo para
anuloplastia e instrumental asociade y nombre técnico Anillos para Anuloplastia, de acuerdo con lo
solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S$.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-07591770-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar Ia leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-635", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscr1pc1on en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo para anuloplastia e instrumental asociado

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-039 Anillos para Anuloplastia.

Marca(s) de (los) pro&ucto(s) médico(s): Medtronic™

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para utilizarse en pacientes que se sometan a una intervencion
quirdrgica de una vélvula mitral enferma o dafiada. Proporcionan soporte al anillo valvular y limitan su
expansion.

Modelo/s:

Simulus™ Anillo semirrigido para anuloplastia, Modelo 800SR

800SR24 Tamafio 24 mm

-800SR26  Tamario 26 mm

800SR28 Tamaiio 28 mm



ISOOSR30 Tamaifio 30 mm

800SR32 Tamafio 32'mm

800SR34 Tamafio 34 mm

800SR36 Tamafio 36 mm

800SR38 Tamaiio 38 mm

800SR40 Tamaﬁo 40 mm

Simulus™ Banda semirrigida para anuloplastia, Modelo 800SC
800SC24 Tamafio 24 mm

800SC26 Tamaiio 26 mm

8008C28 Tamafio 28 mm

800SC30 Tamafio 30 mm

8008C32  Tamafio 32 mm

800SC34 Tamafio 34 mm

800SC36 Tamafio 36 mm

3008C38 Tamarfio 38 mm

800SC40 Tamaifio 40 mm

Instrumental asociado

Vida atil: Anillo/Banda: 2 afios

Instrumental asociado: N/A

Forma de presentacion: Anillo/Banda: una unidad.
Instrumental asociado:

Contenido:

Kit Accesorio para Anillo/Banda Semi-rigidn Simuius™, Modelo 850 850

Medidores (24mm, 26mm, 28rnm 30mm, 32mm, 34mm, 36mm, 38mm y 40mm), 2 mangos estdndar y 1
bandeja de esterilizacion.

Juego de medidores de polisulfona para Anillo/Banda Semi-rigido Simulus™, Modelo 851 851PS
Medidores (24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32mm, 34mm, 36mm, 38mm y 40mm).
Juego de medidores de silicona para Anillo/Banda Semi-rigidd Simulus™, Modelo 856 85658

Medidores (24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32mm, 34mm, 36mm, 38mm y 40mm).



Meétodo de Esterilizacion: Anillo/Banda: Esterilizado por Radiacién Gamma.

Instrumental asociado: No estéril

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del Fabricante: 1- Medtronic Inc

2- Medtronic Heart Valves Division

1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

3- Medtronic México S. de R.L.de CV

4- Medtronic, Inc. (Minneapolis, MN 55447)

Lugar/es de elaboracion: 1- 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

2- 1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92703, Estados Unidos.

3- Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California, México C.P. 22210.

4-3800 ANNAPOLIS LANE, Minneapolis, MN 55447, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-002695-13-0

Digitall aignnd léy BELLOSQ Waldo Haracio
Dalo; 2016.03.15 13:49°06 ART
Location: Giudad Autonoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentes, Alimentos v Tecnologia
Médica

Digralty signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
ape

DN on=QESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - ODE, p=AR,
#1SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
wreSECRETARA DE MODERNIZACKON ADMMNISTRATIVA,
verietNumber=GUIT 3071514 7564

Dwie: 2010.03 15 1248.12 OXO0



COVIDIEN

DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)

ANEXO lliB

ROTULOS
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E3 covibien

PROYECTO DE ROTULQ

Fa::t::'ado por:
Nombre y direccion del fabrgante 1:

MEQTRONIC, INC.

710 Medtronic Pkwy., Mi polis, MN 56432, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Nonrre y direccion del fabrante 2:
Medtronic Heart Valves Di

Islon
185 % EAST DEERE AVE.,

Ma Ana, CA 92705, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Nombre y direccién fabricanfe 3:
Medtronic Mexico S. de R{. de CV . : )
Av. Haseo Cucapah 10510 Lago, Tijuana, Baja California, C.P. 22210, MEXICO

Impartado por: |
COV|IDIEN ARGENTINA S.

al: Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,

0 para anuloplastia e instrumental asociado

Modglos: Seguin correspondh

# Sefie: # Lote: _
Fechh de fabricacidn: Fecha de vencimiento:
Prodijcto estéril ~ Productg de un solo uso

Estenjlizado mediante radiakién Gamma

Condjciones de almacenang§ento Yy conservacion: Mantener seco. Ver “Instrucciones de uso”,
Instrycciones especiales d operacién y uso: Ver “Instrucciones de uso”.

Advxlencias y Precauciongs: No utilizar si el envase esta danado. Ver “Instrucciones de uso”.

Contgnido: 1 conjunto de an§lo o de banda para anuloplastia.
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Desctipcion de simbolos:

COVIDIEN

x

No utiliar después de

SN Nimerd de serie
}’( Apirégero
STERILE Esterilizlado mediante radiacion Garnma

%,

Dia‘metl}a interno

@

No reut*zar

®.

No reeslerilizar

LOT

Nt‘zmerqde lote

>
=

Cantidad

Consultﬁ ias instrucciones de uso

Mantendr seco

Fecha df fabricacion

No utilizpr si el envase esta dafado

Fabricadp en

HICAKD ENE S

Condicighalmente compatible con la RM (Resonancia Magnética)

qn

EF

NumeroHe catalogo

ud

Fabricar'e

VENTA EXCLUSIVA A PROHESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Sfivana Muzzolini, Farmaéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMRT PM-2142-635

Silvand MurcollN
CireciNes Téoe.rn
MM | D R

Avrodorasdna
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Fa
Nombre y direccion del fabr,
MEDTRONIC, INC.

710

icado por:

edtronic Pkwy., Minn

.3 COVIDIEN

PROYECTO DE ROTULO

Cante 1.

polis, MN 55432, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Nomibre y direccién del fabriante 2:
Me&ronic, Inc. (Minneapofs, MN 55447)

3800 ANNAPOLIS LANE,

1 ado por:
COleIEN ARGENTINA S.A.

-+

Domiicilio Fiscal/Comercia
(C1430DAH), Argentina.

Telefono: 5789-8500
Depdsito: Marcos Sastre N°

: Medtronic™

re Genérico: Disposi

Para:usar exclusivamente
Modglos: Segun correspo

# Sdrie:
Fechia de fahricacién:
Pr

Condiciones de almacena
Instrpcciones especiales

Contgnido: 1 (una) unidad

nneapolis, MN 55447, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

gal: Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

0 para anuloplastia e instrumental asociado

II anillo/banda para anuloplastia Simulys Semi-Rigid

# Lote:

cto no estéril (Se rechbmienda esterilizar por autoclave)

iento y conservacién: Ver “Instrucciones de uso”.
operacién y uso: Ver “Instrucciones de uso”.

Advlrtenclas y Precauciongs: Limplar y esterilizar antes de usar. Ver “Instrucciones de usa”,

cada tamaiio.

Pag. 4 de 5

Pagina 4 de 21




Des cidn de simbolos:

Numerajde catalogo

Nimeroyde lote

E@ Consult'r las instrucciones de uso
é& No estéfl

£fd] | cantidad

@ Fabricaclo en

d Fabricarfte

VENTA EXCLUSIVA A PRCFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Bilvana Muzzolini, Farmlacéutica M.P.: 14457
AUTPRIZADO POR LA ANBAT PM-2142-635
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COVIDIEN

Dlspoimc’m 2318/02 (T.0. 2004)

ANEXO 1lIB

INSTRUCCIONES DE USO
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B3] covibien
_mOYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Norre y direccion del fabrifante 1 (Todos los modelos):
MEGTRONIC, INC.

710 Medtronic Pkwy., Minn*polls, MN 55432, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Fabrfcado por:

Nompwe y direccién del fabri}ante 2 (Modelos 800SR y 800SC):
Medtronic Heart Valves Digision -

1861, EAST DEERE AVE., Shnta Ana, CA 92705, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Nompre y direccion fabricanfe 3 (Modelos 800SR y 800SC):
Med{ronic Mexico S. de R.{. de CV

Av. Haseo Cucapah 10510 Lago, Tijuana, Baja California, C.P. 22210, MEXICO
Nompre y direccion del fabrigante 4 (Instrumental asociado);

Medtronic, Inc. (Minneapolls, MN 55447)

3800, ANNAPOLIS LANE, Mneapolis, MN 55447, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Impottado por:
COVIDIEN ARGENTINA S.4.
Domicilio FiscalfComerciai/L gal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfbno: 5789-8500

Depdgito: Marcos Sastre N°

980, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

0 para anuloplastia e instrumental asociado

eril, de un solo uso. Esterilizado mediante radiacion Gamma,
ucto no estéril (Se recomienda esterilizar por autoclave).
Condiciones de almacenanfiento y conservacion: Ver “Instrucciones de uso”.

Instrycciones especiales d operacidn y uso: Ver “Instrucciones de uso”.
Adveftencias y Precaucion$s: Ver “Instrucciones de uso”.

VENTIA EXCLUSIVA A PRORESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Sjivana Muzzolini, Farmapéutica M.P.: 14457
AUTQRIZADO POR LA ANMRT PM-2142-635

Pag, 2 de 16

1F-2019-07591770-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 7 de 21




™

COVIDIEN

DESGRIPCION
€l an

lo semirrigido para anfloplastia Simulus™ Modelo 800SR (Figura 1) y la banda semirrigida
para anuloplastia Simulus™§Modelo 800SC (Figura 2) constan de un refuerzo de alambre de
MP38N en el segmento postgrior, de un trigono a otro. El refuerzo del anillo ests encerrado en un
| de MP35N de espirpl cerrada que pasa alrededor de la circunferencia del anillo para

s verdes que indican Igs trigonos anterior y posterior. Alrededor de la cara superior del anillo
banda hay una suturp de demarcacién verde. El tamafo individual del aniilo o banda {de
24 a 40 mm en incrementos §e 2 mm) hace referencia a la circunferencia interna entre las marcas
del anillo o banda gorrespondientes a los trigonos. El refuerzo y el resorte internos
en su visualizacién radfografica alrededor de la circunferencia del aniflo y de la banda.

Figura 1- Anili§ Figura 2- Banda
Referencias:

1- Marcas de los trigonos

2- Sutura de demarcacion

INDIGACION DE USO

El anijlo y la banda semirrighos para anuloplastia Simulus™ estan indicados para utilizarse en
pacieptes que se sometan a lina intervencién quinirgica de una vaivula mitral enferma o dafada.

El anjfllo vy la banda semirrridos para anuloplastia Simulus™ proporcionan soporte al anillo
valvuliir y limitan su expansiég.

CONTRAINDICACIONES

" endécarditis bacteriana intepsa, generalizada o localizada

Pag. 3 de 16
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ol COVIDIEN

» valpulas intensamente ca
= aniic muy dilatado {no redficible mediante técnicas convencionales)

» disfuncion valvular intensal{no corregible mediante técnicas convencionales)
ilidad muy reducida

» majformaciones congénitag con falta de tejido valvular

m retfaccion valvular conm

ADVERTENCIAS

m Valdo para un solo uso. Np reesterilice el anillo o banda.
a Esfe dispositivo sélo debe§ utilizaro cirujanos que hayan recibido una formacién adecuada que
les chpacite para determinarsi es posible reparar o sustituir las valvulas cardiacas incompetentes,
esterjéticas o en mal estado.
a Egte dispositivo unicamdnte deben utilizarlo cirujanos que hayan recibido una formacion
adecpada en reparacién vakular, incluidas las técnicas de medicion e implantacién de anillos y
bandhs.

m Laj determinacién del tanfafio correcto dei anillo o banda para anuloplastia es un elemento
impoftante para que la repagacion valvular tenga éxito. Un tamafio de anillo o bahda demasiado
peq

puedé producir una insuficie

fio puede producir ung estenosis valvular. Un tamafio de anillo o banda demasiado grande

ia valvular.
® Tehga cuidado de no s@urar el tejido auricular, ya que esto podria dafar el sistema de

s del anillo o banda al tejido fibroso de los trigonos para mantener
illo o banda.

pueden causar hemdlisis, trcrbosis o tfromboembolia.
a, ya que ios hilos sueltos resultantes pueden causar hemélisis,

llo o la banda para adaptarlos a la anatomia anular, ya que podria

la banda y una posible insuficiencia mitral.

rdiografia intraoperatoria y/o postoperatoria para evaluar la eficacia
Para que la reparacion sea eficaz es importante reducir al minimo la
imiento hacia delante en sistole.

u Log cirujanos que utilizan pnillos y/o bandas para anuloptastia deben estar familiarizados con
todosilos tratamientos de antgoagulacion.

w Ciando se utiliza tratgmiento anticoagulante postoperatorio, es necesario supervisar
detenidamente el estado de gnticoagulacion del paciente.

= En Jos pacientes con trompos intraauriculares o con una auricula izquierda voluminosa puede

- resultgr beneficioso un tratan§ento anticoagulante prolongado.
Pag. 4de 16
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E2J covibien

a El pirujano puede decidir que los pacientes que presenten fibrilacion auricular continden con el
tratamiento anticoagulante

sta que se restablezca el ritmo sinusal.
a Nojpresione el anillo o la

nda con instrumentos afilados, ya que podria dafar la superficie de!
refuefzo, lo cual pedria causgr la rotura del anillo o de ia banda Y una bosible insuficiencia mitral.

a Eijanillo y la banda esthn indicados para utilizarse tnicamente en la posicidn mitral. Su
utilizgcion en la posicion tricdspidea podria causar fa rotura del anillo o de la banda, una lesion del
sistepna de conduccion, insufciencia tricuspidea y dehiscencia del anillo o de la banda.

= Al nealizar suturas de impigntacion, tenga cuidado de evitar enganchar los radios del soporte.
MED{DAS PREVENTIVAS
= Nojutilice agujas de bordejcortante, ya que podria dafar el dispositivo de anuloplastia y causar
dehiszencia o rotura del anill§ o banda y una posible insuficiencia mitral o tricuspidea.

® Terjga cuidado de no danaf el anillo o banda para anuloplastia durante su manipulacién.

e dispositivo esta disgfiado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese o

reutilizacion, el reprocesamiento y la reesterilizacién del producto

POSIBLES EFECTOS ADVHRSOS
Aungpe poco frecuentes, han descrito algunas complicaciones debidas a la utilizacién de
anillop y bandas para anuloplpstia. Entre estas complicaciones se encuentran las siguientes:
iciencia no comregida drecurrente

nosis

iscencia del aniflo o bada
dlisis (incluso con insuI::iencia leve)
o cardiaco bajo
ueo cardiaco ,
imiento hacia delantejen sistole (SAM) y obstruccion del tracto de salida del ventriculo
igrdo (L.VOTO)
ipn en las arterias coronhrias
carditis

m trorpbosis

= trothboembolia
= hergorragia relacionad a cof el tratamiento anticoagulante
u rotura del anillo 0 banda '
m perforacion de las valvas

w didtpsis hemorragica

Pag. Sde 16
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COVIDIEN

gnimo la aparicion de estos efectos adversos, es necesario que la

repdracion de anuloplastia, Jncluidas fa medicion y la implantacién, sea realizada de acuerdo con

los hétodos descritos en eftas instrucciones de uso por cirujanos que tengan la experiencia yla

form@acion adecuadas en
INDEVIDUALIZACION DEL

Debé considerarse la convehiencia de administrar tratamiento anficoagulante durante al menos

seis gemanas después de I intervencion, con independencla del ritmo cardiace, para permitir la

acion e integracion dpl anillo o banda en el tejido adyacente.

AMIENTO PARA EL PACIENTE

e

niencia de administrar antibioterapia profilactica a los pacientes que
bandas para anuloplastia que se sometan a intervenciones dentales
cialmente bacteriémicos.

onancia Magnética)
@ pruebas no clinicas que et anillo y la banda semirrigidos para
mpatibles con la resonancia magnética (RM) bajo determinadas

e a exploraciones por resonancia magnética de forma segura en las

gual o inferiora3 0T

| igual o inferior a 2,500 G/cm

lado de primer nivel con una tasa de absorcion especifica {TAE)
4,0 W/kg durante 15 minutos leida en el monitor del equipo

Caleptamiento por radiofreuencia

En pIJebas no clinicas, el digpositivo produjo un aumento de la temperatura inferior a 1,6 °C con
una TAE maxima promediadl en todo el cuerpo de 2,7 W/kg medida mediante calorimetria
durante 15 minutos de explogacion por RM en un escéner de RM de 3.0 T (128 MH2z) utilizando
una Robina corporal de trans ision/recepcion (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric

Heaithcare).

Pag. 6 de 16
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COVIDIEN

Destiacién y torsion
positivo ne deberla mgverse ni desplazarse al ser expuesto a una exploracion por RM justo

El dif
desgués de la implantacion JPuede realizarse una exploracién por RM con intensidades de campo
iguales o inferiores a 3,0 T j§sto después de Ia implantacion del dispositivo.

e RM puede verse afectada si el 4rea de interés se encuentra en la
rca de la posicion del dispositivo. Puede ser necesario optimizar los
r RM en relacién con la presencia de este implante,

rtefacto de fa imagen se extendié menos de 15 mm mas all4 del

ig de eco de espin con un tiempo de repeticion (TR) de 500 ms y un

y menos de 20 mm mas alla del dispositivo para la secuencia de eco
diente con un TR de 30 ms, un TE de 15 ms y un angulo de inclinacién de 30°.
sencia de otros implaftes o circunstancias meédicas del paciente puede requerir limites mas
en algunos o todos logpardmetros anteriores.
UCCIONES DE UsO

a semirrigido para anuloplastia Simulus ™ se utilizan para
ionar el tamafio apropfado de! anillo/banda semirrigido para anuloplastia Simulus™ para la

. Los medidores son reutifizables; no obstante, deben limpiarse y

te las dos protrusiones cuadradas situadas a cada lado de la ranura
en el medidor o soporte.

Pag. 7 de 16
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COVIDIEN

(%5

Figura 3-

Referencias:
1- Mango
2- Soporte del Anillo
3- Soporte de la Banda
4- Anilio
5 Banda

1]

idores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de otros

tos pafa anuloplastia g Medtronic para determinar el tamafio del anilio/banda semirrigido

nuloplastia Simulus™. Es posible que otros medidores de anillo o banda no indiquen el
adecuado del anillo/Handa semirrigido para anuloplastia Simulus™,
i6n del anillo mitral
eterminar el tamafio adecuado del anillo/banda se mirrigido para anuloplastia Simulus™ que
ilizarse, mida la distarfia entre los trigonos (distancia intertrigonal} y el perimetro exterior
idor sobre el anillo vajvular. Haga descender el medidor hasta el anltlo valvular y alinee las
rigonos (Figura 4). El medidor cuya separacién entre muescas

intertrigonal y el perimetro exterior del medidor sobre el anillo

ior del medidor correspofde a la linea media del anillo/banda e indica donde se realizaran las
de implantacién,
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Instlpcclones de manipul

Figura 4

6n y preparacién

1. Abra la caja y extraiga la documentacién, el formulario de registro del paciente y los sobres.

2. Extraiga la bolsa doble defenvio aséptica que contiene el dispositivo.

3. E:{amine las bolsas para dsegurarse de que no estan abiertas o dafiadas. Los conjuntos de

anillq y banda se mantendrah estériles siempre que no se ponga en peligro la integridad de la

bolsé interna.

Si la polsa interna esta dafia
4, Sir:bolsa externa esta
estér).

a, no implante el dispositivo.
ada, es posible que la superficie exterior de la bolsa interna no sea

5. Aj(a la boisa de envio extprna y, mientras la sujeta por debajo, pase la bolsa intemna al campo
estérl.

6. Laif bolsa interna sdlo de!

Impl‘ntacién del dispositi
El copjunto de anilio/banda

abrirse en el campo estéril.

mirrigido para anuloplastia Simuylys™ puede utilizarse con o sin &

mango (mango para anulopldstia Modelo 752 o 752XL, que se suministra por separado).

Pr

impl

ucion: E! anillo/banda
acién exclusivamen
Advertencia: El mango de
1. Exlraiga del envase estéri
adec{rado utilizando una té
2. Refire la etiqueta de identi
anotg este nimero en Ia his
€on j que consta en el form

Ay -

emirrigido para anuloplastia Simulus™ esta disefiado para su
mediante técnicas de sutura discontinua.

limpiarse y esteritizarse antes de su utilizacion.

el anillo o banda semirrigido para anuloplastia Simulus™ del tamafio
ca aséptica.

cacion con el nimero de serie cortando la sutura de retencion ¥

ria clinica del paciente. Compruebe que el niimero de serie coincide
lario de registro del paciente.
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B3 covipien

Advprtencia: Es necesario Jetirar la etiqueta con el nimero de serie del anillo o banda para que
este;/funcione correctamenl& No corte ni rasgue el tejido del anillo o banda al retirar la etiqueta
con bl numero de serie.

3. Alinee e inserte un mangg estéril en la cavidad de encaje a presion del soporte. El mango debe
inseflarse en la cara del sogprte donde se encuentra la cavidad de encaje a presion ¥ que tiene
textq impreso. La parte deigpda del mango es maleable para permitir al cirujano alinear el soporte
del anilio con el anillo valvui§r. |

Las

Reabzacién de suturas enpl anillo mitral
uturas de implantaciénjdeben realizarse por fuera de la marca de demarcacion verde para

evitar el resorte interno.

Anillo: realice en cada trigofio suturas con una separacién aproximada de 4 mm. Realice suturas

discgntinuas adicionales, una separacion aproximada de 4 mm, en las partes anterior y

Parg simplificar la maniobrajutilice siempre unas pinzas para sujetar los bordes libres de |a valva
corrgspondiente mientras sgrealizan las suturas,
Adveértencia: No realice sutpras en la rama circunfleja de la arteria coronaria.

Nota: Pueden utilizarse co
pos

esas para las suturas de los trigonos y para la sutura medio

-~

rior del anillo valvular gfin de reducir la posibilidad de dehiscencia del anillo/banda.

Pag. 10 de 16
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COVIDIEN

Realizacion de suturas enjel anillo y la banda
1. Opiente el conjunto del sahorte/mango del anillo o banda sobre el anilic mitral.

2. Regalice las suturas a travps del anillo o banda con una separacion aproximada de 2 a 4 mm,
entrando por su parte inferidr y saliendo por su perimetro (Figura 6).

3. Stiture todo el perimetro gel anillo o banda, incluida ka region anterior del anillo mitral
{unigamente para el anillo).

Figura 6

Extrqécién del soporte/ma gd
1. Elmango se utiliza para hjcer descender el anillo o banda hasta el anillo valvular mientras se

tira dt las suturas hacia atrag.

2. Exjraiga el anillo o banda del soporte desechable cortando la sutura de retencidn del soporte,
identfficada con Ia palabra “QUT" (cortar) y una fiecha que sefiala la ranura de ia gufa de corte
(Figuta 7).

Desethe el soporte.
Advartencia: No corte el tejiflo del anillo o banda ai cortar la sutura de retencién del soporte,

Pag. 11 de 16
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Figura 7

Advqfrtancla: Es necesario gxtraer el soporte del anillo/banda para anuloplastia a! fina! del
procgdimiento para que el ionamiento del anillo/banda sea correcto. En ningin caso debe
dej:re el soporte unido al apillo/banda para anuloplastia.

3. Atg todos los nudos atre del anillo o banda de forma segura y corte la parte sobrante de
los hitos de sutura (Figura 8 ¥ Figura 9).

4. Cdmpruebe la competenc valvular.

Pag. 12 de 16
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PRESENTACION
Envise

os para anuloplastia Simulus™ Modelo 800SR y Modelo 800SC

ientes tamafios: 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38 y 40 mm. Los

productos son apirégenos. §e esterilizan mediante irradiacion y se presentan en bolsas dobles de
!

El asillo y la banda semirrig
estan disponibles en los si

envip asépticas contenidas pn una caja de carton exterior. El sistema de envasado esta disenado
pareffacilitar la colocacién dpl dispositivo en el campo estéril. Los conjuntos de anillo y banda se
mangendran estériles mientrhs las bolsas permanezcan sin abrir y sin desperfectos. La superficie
extefior de la bolsa externa NO ES ESTERIL y, por tanto, no debe coiocarse en el campo estéril.

Almaicenamiento
Guarde el producto en su efvase original, dentro de la caja de carton exterior, en un lugar limpio,
fresgo y seco para protegerib y reducir al minimo el riesgo de contaminacion.

La cpndicidn estéril y apirdgpna det anillo y de la banda semirrigidos para anuloplastia Simulus™
estaivalidada para permaneper inalterable hasta la fecha de caducidad ("No utilizar después de")

indicada en la caja de cartdr], siempre que las bolsas no se abran ni sufran dafios.

Estgrilizacion
El aillo y la banda se sumifstran estériles (radiacién Gamma} en el soporte y no deben
reesjerilizarse. No deben arse anillos ni bandas dafiados o contaminados por contacto con el

paciénte.

INSTRUMENTAL ASOCIA
Utilige uno de los juegos de Inedidores de anillo/banda semirrigido para anuloplastia Simulus™

parajdeterminar el tamario aiecuado del dispositivo.

Modelo 850: bandeja de estﬁritizacién. juego de medidores rigidos de polisulfona y dos mangos
estafidar.

Modglo 851: juego de medicpres rigidos de polisulfona,
Modelo 856: juego de mediIres flexibles de silicona.
Advertencia: No emplee mddidores para anuloplastia de otros fabricantes ni otros productos para
anuIIplastia de Medtronic pla determinar el tamafio de! anillo/banda se mirrigido para anuloplastia
Simylus ™,

Pag. 13 de 16
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anulpplastia de Medtronic pdra determinar el tamafio del anillo/banda se mirrigido para anuloplastia

Simglus™.
INFQRMACION IMPORT, E SOBRE EL INSTRUMENTAL ASOCIADO

miento

iquientes instrucciones para preparar este dispositivo médico para su
ad de la persona encargada del procesamiento garantizar que se
ados del procesamiento realizado utitizando el equipo, ios materiales
de procesamiento. El procesamiento requiere validacion y una
mente, cualquier desviacidn de las siguientes instrucciones por parte

de g} persona encargada delprocedimiento se debe evaluar adecuadamente en lo relativo a |a

eficatia y las posibles consebuencias adversas. La limpieza puede realizarse de forma manual o
de flm

equijalente.

a automatica de acudrdo con estas instrucciones de uso 0 conforme a un método validado

Limpieza
Advgrtencia: Limpie cuidadlnsamente el dispositivo para eliminar la suciedad antses de proceder
con I§ esterilizacion.
Advdrtencia: No utilice pTOCiICtOS de limpieza basados en disolventes (por ejemplo, acetona o
tolueho).
» No.deje que los dispositich contaminados se sequen antes de llevar a cabo cualquier
procgdimiento de limpieza.

= Reprocese los dispositivoslen las 2 horas siguientes a su uso. Sisevaa retrasar el traslado al
area e procesamiento, po el dispositivo en un recipiente cubierto gue contenga un detergente
enzimatico para evitar que s seque. .

a Si ¢l dispositivo contiene n§merosos componentes, desméntelos por completo antes de llevar a
cabo gt proceso de limpieza §iguiendo estas instrucciones de uso.

= Compruebe que el dispositho no presente desgaste ni deterioro antes de utilizarlo. No utilice sl
dispobitivo si alguno de los mponentes muestra sefiales de desgaste o deterioro.

a La flesinfeccion térmica nofes necesaria puesto que los dispositivos se someten a esterilizacion
termipal.
Pag. 14de 16
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Limpieza manual

dtronic ha establecido e
pasgs deben realizarse en
: Si el dispositivo tiene

E=3 covipien

iguiente procedimiento de limpieza manual en la Tabla 1. Estos

[
n plazo maximo de 2 horas después de la utilizacion del dispositivo.

piezas méviles, asegurese de que se han limpiado meticulosamente

todas las superficies.
Taljla 1. Instrucciones para la limpieza manual
Paso Proceso Tgmperatura _Instrucciones de limpieza
t Enjuague >24°C (>81 °F) |Elimine la suciedad visibie con agua corriente durants 1 minuto. Utiice un-
cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un capilla de dientes de nailon) para ;
limpiar e} dispasitivo meticufosamente, ‘
p Sumersion >24°C (=82 °F} |Sumerja completamente el dispositive durante al menos & minutos en i
15.6 mif1 | {0 2 onzas/1 galén) de un detergente enzimético (por gjemply, |
ENZOL™) y agua. Elimine Ia suciedad visible con un cepillo de cerdas sua- :
ves. |
i Limpieza ultrase- | »24°C (=81 *F} Sumeazja completamente ¢ disposkive en un limpiador ultrasdnica (por ]
nica ejempio, Bransonic™) con 7,8 mif1 | (a 1 onzait gatdn} de un detergente
enzimatico (por efempla, ENZOL) y agua. Sométalo al witrasonido durante
10 minutes. .
4 Enjuagus >29°C {>81 °F) |Enjuague el disposiivo con agua comenie durante 1 minuto. '
p Secado 1A (N/D)Y Séquelos con un pano seco y sin pelusas, I
3 Inspeccion *JA {N/D) Examine visualmente cada dispositivo para detectar cualguier resto de
suciedad o humedad. Si continia habiendo suciedad, repita el proceso,
Limpieza automatica
Medtronic ha establecido el figuiente procedimiento de limpieza automatico. Los pasos descritos
en i Tabla 2 deben realizarfe en un plazo maximo de 2 horas después de Ia utilizacion del
dispositivo.

Notd: Si el dispositivo o co

onente tiene piezas moviles, aseglrese de que se han limpiado

meti¢ulosamente todas las ghperficies.
Ta@la 2. Instrucciones para el pretratamiento
Fafo Proceso Temperatura dei Instrucciones de limpiexa
agua :
g Enjuague >25FC (>77 *F} ]Elimine la suciedad visible con agua cordients,
Sumersién >25C (>77 °F} |Sumerja completamente dispositivo ducante al menos 1 minule en

7.8 mif1! (o 1 onzar! galén! de un detergente enzimatico {por ejemplo,
ENZOL) y agua. Elimine 1a suciedad visible con un cepillc de cerdas suaves
(por ejemplo, un cepillo de dientes de nailon),

k| Enjuague >250C (=77 °F} {Enjuague el d:spositivo duranie = menos 2 minutos, i

4 Inspecsion " NYA (ND) Examine visualmente ef dispositivo para detectar cualquier reslo de sucie- |
dad. En caso necesario, repita el proceso. i

Medtfonic utilizé la familia d detergentes Prolystica™ de acuerdo con las recomendaciones del

fabrigante para validar el pr

lleve s cabo el procedimientd

eso automatico de limpieza. Es responsabilidad de Ia persona que
asegurarse de que este se lleve a cabo de acuerdo con un métado
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COVIDIEN

vatido. Cualquier desviacpn respecto de estas recomendaciones por parte de la persona
encdrgada del procedimientp se debe evaluar.

1. Ppnga el dispositivo en uf tavador automatico (por ejemplo, Steris Reliance™ Genfore™

Wasgher/Disinfector).
Notg: Evite el contacto entrg dispositivos mientras carga el lavador.

2. Configure el lavador autofnatico con los parametros indicados en la Tabia 3 y deje que complete
el ciglo de lavado.

Tabla 3JParametros de impieza del lavador automatico

Tratamiento Tiempo {min) Temperalura_ Producto de limpieza i
Lavddo enzima- 04:00 260 °C {2140 °F)|Limpiador enzimatico ultraconcentrado Prolystica™ de Steris diluido a ?
tico 1.0 mif1 | {0 0,125 onzas/1 galdn).
Lavado 02:00 260 “C (2140 °F)|Detergente neutra uitraconcentrado Prolystica™ de Steris diluido a
1.0 mif1 1 (0 8,125 onzas/t galdn),
Epjuagado 02:00 260 °C (2140 *F)|NIA (N/D) i
Pecado 15:00 282 °C (2180 *F)IN/A (N/D) -
Inspaccién NIA {NiD) N/A {N/D) Examine visualmente cada dispositivo para detectar cualquier resto de
suciedad o humedad. $i continia habiendo suciedad, repita &l proceso.
En caso necesario, seque el dispositivo con aire comprimido y filtradg oé
con un pafo sin pelusas, :

Esterilizacién y reesterlliz§cion con vapor

. UII

granile como para contener Bl dispositivo sin que los cierres queden tensos. Para validar los
pro%sos de esterilizacién, Medtronic utilizé la bandeja de accesorios adecuada para cada

ce material de empaqyetado estandar. Asegurese de que el paquete es lo suficientemente

dispgsitivo.

» Mddtronic valido los ciclosjde vapor con los dispositivos' empaquetados con material de
empaquetado CSR (Central Bupply Room). No obstante, el proceso de esteri!izacién con vapor
puede realizarse con disposgivos no empaquetados o con dispositivos empaquetados en
materiales para esterilizaciég con vapor compatibles.

u Cupndo esterilice varios dipositivos en un ciclo de autoclave, asegurese de no superar la carga
maxima del esterilizador.
u Compruebe que el disposirto no presente desgaste ni deterioro antes de utilizarlo, No utilice el

dispgsitivo si los componentgs muestran sefiales de desgaste o deterioro.

Taqa 4. Parametros del ciclo de esterilizacién

Tipo de ciclo Prefacio (eliminacién dina- | Prevacio (eliminacion dina- | Prevacio (ellminacion dindg-
mica de aire) mica de aire) mica de alre} para la enfer-
medad de Creutzfeldt-
Jakob
Temperatura 132 °C (270 *F) 135°*C (275 °F) 134 °C (273 *F)
Tlempo de exposicion 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tiempeo de secade 20 minutos 16 minutos 30 minutos
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Secretaria de
Gobierno de Salud

Expediente N°: 1-47-3110-002695-18-0

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA

S.A, se autoriza 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: Dispositivo para anuloplastia e instrumental asociado

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-039 Anillos para

Anuloplastia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para utilizarse en pacientes que se

sometan a una intervencion quirdrgica de una valvula mitral enferma o dafiada.

Proporcionan soporte al anillo valvular y timitan su expansion.

Modelo/s:

Simulus™ Anillo semirrigido para anuloplastia, Modelo 800SR

8005R24
800SR26

8005R28

Sedes y Delegaciones

Tamafio 24 mm
Tamafo 26 mm

Tamaho 28 mm

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http.//www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo B69, CARA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede A)sina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cordoba

Sede INAME
Av. Cas=ros 2161, CABA

Deleqg. Paso de fos Libres

Ruta Macional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2458,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

Ministerio de Salrd y Desarrotio Social ¢
Presidencia de la Nacién
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800SR30

800SR32

800SR34

800SR36

8005R38

800SR40

Tamafo 30 mm
Tamafio 32 mm
Tamafio 34 mm
Tamafio 36 mm
Tamafio 38 mm

Tamaho 40 mm

Sacretaria de 5 Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gabierno de Salud Presidencia de la Nacion

Simulus™ Banda semirrigida para anuloplastia, Modelo 800SC

8005C24
800SC26
8005C28
800SC30
800SC32
8005C34
8005C36
800SC38

8005C40

Tamafio 24 mm
Tamafio 26 mm
Tamafio 28 mm
Tamafo 30 mm
Tamano 32 mm
Tamafo 34 mm
Tamafo 36 mm
Tamafho 38 mm

Tamaro 40 mm

Instrumental asociado

Vida Util: Anillo/Banda: 2 afios

Instrumental asociado: N/A

Forma de presentacion: Anillo/Banda: una unidad.

V\/J)‘? Instrumental asociado:

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Av. de Mayo BBY, CABA

Deleg, Mendoza

Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza

Frov. de Mendoza

Sade Alsina

Alsina 665/671, CABA

Deateg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cardaoba,
Prov. de Cordeba

Sede INAME
Ay, Caseras 2161, CABA

Sade INAL
Fstades Unidos 25, CABA

Sede Prad. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Delag. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
COTE.CAR, Pazo de los
Libres, frov. de Cornentes

Deley. Posadas
Ragque Gonzilez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fa,

frov. de Santa Fé
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Contenido:

7

Kit Accesorio para Anillo/Banda Semi-rigido Simulus™, Madelo 850 850

f23 y
Secretaria de 7Y Ministerio de Salud y Desarrollo Soctal .
Gobierno de Salud &7 Presidencia de la Nacion I

Medidores (24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32mm, 34mm, 36mm, 38mm vy

40mm), 2 mangos estandar y 1 bandeja de esterilizacion.

Juego de medidores de polisulfona para Anillo/Banda Semi-rigido Simulus™,

Modelo 851

851P5

Medidores (24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32mm, 34mm, 36mm, 38mm y

40mm).

Juego de medidores de silicona para Anillo/Banda Semi-rigido Simulus™,

Modelo 856

85655

A

Medidores (24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32r‘nfn', 34mm, 36mm, 38mm y

40mm).

Método de Esterilizacion: Anillo/Banda: Esterilizado por Radiacién Gamma.

Instrumental asociado: No estéril

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del Fabricante: 1- Medtronic Inc

2- Medtronic Heart Valves Division

1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

3- Medtronic México S. de R.L. de CV

4- Medtronic, Inc. (Minneapolis, MN 55447)

=

Sedes y Delegaciones

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://fwww.anmat.gov.ar - Reptiblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo B59, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de £scalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cédrdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos |
Av, Caseras 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacignal 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
COQ.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov, de Santa Fé,

Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Lugar/es de elaboracién: 1- 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados

Secretaria de /& Ministerio de Salud y Pesarrollo Social
Gobierno de Salud o/ Presidencia de la Nacion

2- 1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos.

3- Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, Tijuana, Baja California, México C.P. 22210.

4-3800 ANNAPOLIS LANE, Minneapolis, MN 55447, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 2142-635

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de |a fecha de la Disposicién autorizante.
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Sede Central
A, de Mayo 889, CABA

Delag. Mandoza
Remedios de [scalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cdrdoba

Sede INAME Scde INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA £stados Unidas 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Ewva Peron 2455,
CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Libres, Prov. de Cornentes Migiones Prov. de Santa Fé




