
DISPOIIIGION N" l 2 3 9 
:Ministerio ¡fe Sarw[ 

Secretaria áe tPo6ticas, ~ufación e Institutos 
NN/M.jI/r "2010 - Afio del Bicentenario de la Revolución de M yo" . 

BUENOS AIRES,;.. ',_ 

'íiii'lf t.lAY 2010 
VISTO el Expediente N° 1-47-16798/08-2 del Registro. e esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología' Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones F.V. Endovascular S.R.L solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Te nología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto m dico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de pr ductos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decrtrto 97 /64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico acional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementariasi 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departan:. nto de , 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dire ión de , 
Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado rJ ne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el co trol de 

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcripto en los , 
proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, r n sido 

, 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. ! 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y form~ es que 

contempla la normativa vigente en la matefia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del p oducto , , 

médico objeto de la solicitud. , 
, 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los' ículos 

8°, inc' 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. I 



'Ministerio áe Sa[uá 
Secretaria áe (Políticas, CJ?¡gufación e Institutos 

jI.:N/M.jI. 't "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de ~ayo" 

Por ello: 

EL INTERVENTOR OE LA AOMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

, 

, 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de ProduCtores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Carpentier - Edwards, nombre descriptivo Bioprótesis Cardíaca Porcina Aórtica y 

Mitral y nombre técnico Prótesis, de Válvulas Cardíacas, Biológicas, de acuerdo a 
, 

lo solicitado, por F.v. Endovascular S.R.L., con los Datos Idenlfflaatorios 
• 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2" - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 15 y 18 a 24 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certrticado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Amexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá /igurar la 
, 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1773-2, con exclusión de toda otra' leyenda , 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certijicad6 mencionado en 'el Artículo 3° será por 
• 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. , 
ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Prod~ctores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Emtradas 

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la p~esente 

Disposi '6n, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

~ .. 

. ' 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

archívese. 

c~mplido, 
! 
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:MinistetW áe Safuá 
Secretaría áe Pofiti.cas, rJ?¡gufacWn e Institutos 

;l.N.óM.}l.. q: "2010 -Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO I 

, ' , 
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .... 2 .. .2 ... 3 .. ·~:.·· 
Nombre descriptivo: Bioprótesis Cardíaca Porcina Aórtica y Mitral 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-870 - Prótesis, de Válvulas 
Cardíacas, Biológicas 

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Carpentier - Edwards Aórtica y 
Mitra!. 

Clase de F\iesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Cardiopatía valvular Aórtica o Mitral, relacion¡¡.do con 
obstrucción valvular e estenosis, faita de fugas de las válvulas (regurgitación), 
incompetencia o insuficiencia o combinación de ambas (enfermedad mixta o 
lesiones combinadas) 
Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de origen 
biológico ó biotecnológico: Válvulas Cardíacas porcinas origen USA y Canadá. 

Modela/s: Carpentier-Edwards 2625, 6625 

Carpentier-Edwards S.A.v. 2650,6650 

Edwards Prima Plus 2500P 

Accesorios(instrumental): llXX y TRAYllXX. 

Período de vida útil: 48 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones de ~alud. 
, 

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences LLC. (para los productos: 2625, 6625, 2650, 
2500P Y accesorios) 
Lugar/es de elaboración: One Edwards Way, Irvine, California 92614, 'Estados 
Unidos. 

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciencfés AG. (para los modelos: 2650 y 66~0). 
Lugar/es de elaboración: Altsagenstrasse 14, CH-6048 Horw, Suiza. I 

Expediente N° 1-47-16798/08-2 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO 11 

• 
TEXTO DELJLOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANII1AT N° 

.......... 2 ... 2···3 .. 9) ... 
~ 

• DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.-.x.A.T. 
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Modelo de Rótulo (Disposición 2318/2002 Anexo lllB) 1 2 3~: 
Rótulo del 1m portador 

Producto: Bioprotesis Carpentie,r-.Edwards 
Fabricado por: Edwards Llfescien~ LL'C 
Dirección: One Edwards Way 

frville, California 92614 USA 
Importado por: FV Endovascular SRL 
Dirección: Yalay 2JJ. ClJPital Fede'fll, BlfefU}$ Aires. ArgelJtInP 
T~ /Fax: 5411-4981-9705/4981-1674 / 4983-9801 
Material de un solo uso-- Estérll-At6x1co-Libre de-Pirógenos 
No "ti/ha,. si el envase está dañado o ahiufo. ConséM!t!Se en lugar seco, oscuro y.fresco 
Condición de Venta: 
Ver inst11lcc;ones de uso dentro del envtlSe 
Director Técnico: FarmacéutiCll Satulrtl VerolliCtl Cascabelo 
Matricula: MN 12676 
AUTORIZADOPORLA A.N.M.A.T 
PMN" 

, 

I 
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2 2 3;IGI~"'" ,~ 
VALVULAS PORCINAS MONTADAS EN SOPORTES '1: o , 
FLEXIBLES CONSERVADAS CON GLUTARALDEHIDO ,\::",~. 

~" 
MODELOS: 

v' CARPENTIER-EDWARDS AORTICA 2625 
v' CARPENTIER-EDWARDSMITRAL 6625 
v' CARPENTlER-EDWARDS S.A. V. AORTlCA 2650 
v' CARPENTIER-EDWARDS S.A. V. MITRAL 6650 
v' EDWARDS PRIMA PLUS 2500P 

3. INSTRUCCIONES DE USO (Disposición 2318/02 Anexo 
lIlB) 

3,} DESCRIPCION, 
• Bioprolesis Carp~ntie,...Edwards Aórtica y MUral 
• V 61vulas porcinas montadas en soportes flexibles conservados con g1utaraldehido. 
• Para un solo uso. 
• No re-esterllizar ni re-utüizar. 
• No utiliza,. si el envase está abit!rlo o dalfado. 
• u/meese antes de lafecha de caducidad. 
• Consén>ese en lugar seco, oscuro y fresco. 
• No congelar 

FABRICADO POR, 
Edwards Lifesciences LLC 
01U! Edwards Way 
¡,.,¡ne, Califomio 92614 
USA 

INSTRUCCIONES DE USO, 

PREPARACJON DE LA BIOPROTESlS PARA LA IMPLANTACION 

La válvula se encuentra acondicionada de ItIIlMN estéril en un frasco de pldstico 
con una tapa a roSal y sellada. Antes de la apertura debe eJUlmintll'Se 
cuidadosamente el Irasco en cuanto a p()sibles da/fos. /ligas o IIIJHIS seUados rotIls 
o ausentes. 
NO UTlUZAR SI LOS RECIPIENTES ESTAN DAJi/ADOS, NO 
HERMETlCOS, SIN GLUTARALDEHlDO O BIEN SIN TAPAS SELLADAS 
INTACTAS. 

NO ABRIR LA BIOPROTESIS HASTA QUE LA IMPLANTACION ESTE 
SEGURA, PARA REDUCIR EL RIESGO DE CONTAMINACION, YA QUE EL 
GLUTARALDEHlDO NO OFRECE PROTE()CION CONTRA roDOS LOS 
AGENTES CONTAMINANTEs. NO PREESTÉRIUZAR, 

NO COLOCAR EL RECIPIENTE EN ZONA ESTÉRIL YA QUE LA VALVULA 
Y LA SOLUCIÓN CONSERVANTE SON ESl"ERlLES Y EL EXTERIOR DEL 
FRASCO NO LO ES, 

, 



VER 

Quitar la tapa sel/Qda y la tapa a rosca del Irasco. Este dde contener ~i~JeJ 
solución de alnulcenamiento de glutaraldehido tamponado como para recubrir la 
prótesis. El contenido del frasco debe fe, IIIIlnejado de IIIIlnera asiptlCJJ a fin d. 
prevenir la contaminación. Con una numo enguantada o bien con una pinza protegida 
debe agarrarse la lengi1eta sobl'l!Saliente del min de plástico. Sacar ble. el mango 
integral y la válvula - como conjunto - del frasco. 

NO TOCAR NUNCA EL TERDO DE LA CUSPIDE DE LA VALI'ULA, NO USAR 
PARA MANEJAR LAS V ALI'ULAS FORCEPS NO PROTEGIDos. 

Para fijar el soporte del mango de la vtfIvula, agarrar el mén en su borde exterior tal 
como se muestra en la f'IfUra 1 (Aórtico y Mitra/). 

Aórtico Figura 1 Mitral 

NO AGARRAR MlNCA LA VALVULA. Fijar el mango mediante rotaci6n del retln 
o bien del mango. AfIllIl1.ar hasta sentir un contacto apreciable entre el mango y el 
soporte. En el caso tU la válvula Mitral, las tres comisuras deben desviarse 
ligeramente hacia el centro de ÚI vtilvuÚl a medida que se va afian'lJJndo el mango. 
Un método alternativo es la fijación tkl mango al soporte de wlivula, mhnlras la 
válvula ,mn se encuentre en el recipiente. 
Para ello basta con insertar el mango elf el soporte de válvula y girarla en sl!lÚido de 
/as agujas del reloj hasta que esté firme. 
Cuidar de no ejercer pl'l!Sión excesiva ell la rotaci6n a fin de 110 separar la lIfilvuÚl del 
anUlo de retenci6n, daifando el tejido. 
Una vez que el mango se encuentra fijado, no debe ser retirado del soporte hasta que 
haya concluido la implantación y se haya se¡HlradJJ el mango y el soporte como 
conjunto, sacdndolos de la zona de la intervencl6n. 
Nota: Se recomien4ll utiliUlr los mangos Modelo 1111 y Modelo 1126 para las 
bioprotnis Aórtica y Mitra! 
Quitar el retén, agarrando su borde junto con la lenglleta y tirdndolos liad" Ud. en el 
ángulo indicado en la figura 2(Áórtico y Mitral). 

Aórtico Figura 2 Mlúul 

Desechar el retén. 

Para enjuagar la vdlvula, colocar la bwprotesiJ en un mlnimo de jOOmJ de suero 
salino estériL Cerciórese de que el suero salino cubra completllml!1lte la biopr6tesls y 
el soporte. Con el mango montado y la vtfIvula sumergida, girar suavemente la válvula 
hacia "trds y hacia adelante dJIrante un mtnlmo de 2 "';nutos. 
Desechar la solucMn de enjuague. Repetir esté procedimiento al menos otras dos 
veces utilizando nuevo suero salino. La válvula debe permanecer en la soIMcl6n de 
enjuague final hasta que SetI requerida, afin de prevenir ÚI mec"ción ti, üIo. 

t.9A s. CASCABEl.('I 
MACEUTICA ....-r ______ -

M.N. 1.2.676 ~ ,Rl... 



NO PERMITIR QUE EL TEJIDO ENTRE EN CONTACTO COhL?OJO l' 
LOS COSTADOS DEL RECIPIENIli DE ENJUAGUE DURANTE LA AGITACION 
DE LA VALVULA. CERCIORESE DE QUE LA ETIOUETA DE IDENTIFICA ClaN 
NO ENTRE EN CONTACTO CON EL TEJIDO, D~OLO. 
NO DEBEN COLOCARSE OTROS OBJETOS EN EL RECIPIENIli DE 
ENJUAGUE. 

La inspección de la válvula y 111 eliminación de la etiqueta de idendficación Si! 

realizan en el momento en que el cirujano pide 111 válvula. 

PROCEDIMIENTO QUlRURGICO 

Debido a la complejidad y a la variación del procedimiento quirúrgico de la 
sustitución de la válvula cardiaca, /0 elección de la técnica quirúrgica, modificada 
adecuadamente de acut!rdo con las Adrertencias, Precauciones y Técnicos descriptos 
previamente, queda ti discreción del cirujano respectivo. Por /o general, túben 
seguirse estos pasos: 

1. Extirpar quirúrgicamente las cúspides enfentUIS o dalladllS as{ como Wdas 
las estructuras asociadas que han de se' eliminadas según lo opinión del cJ"'Jano. 

2. Extirpar quinírgicamente todiJ Calcio del tina/o para gtlrantlzar un asiento 
con-ecto del anillo de suturo. 

3. Medi,. el tamallo del ánulo utilizando exclusWamenle el calibrado,. 
Carpt!ntier-Edwards.. Elegir la válvula de tlllnlliio adeatado, no tkbkrulo elegirse 11,. 

tamalfo excesivo. 
4. Suturar la válvula en su debido lugar utilizando UIUZ técnico de sutura 

adecuada,. que evite /os problmuzs potenciales descriptos bajo Precauciones 
Quirúrgicas. 

DEBIDO A LAS CONDICIONES ELEVADAS DE TEMPERATURA E 
ILUMINAC/ON EN LA ZONA DE INTERVENC/ON. LA BIOPROTES/S DEBE 
MOJARSE A INTERVALOS DE I A J MINUTOS A AMBOS LADOS CON SUERO 
SAliNO PARA QUE PERMANEZCA MOJADA DURANTE EL PROCESO DE 
IMPLANTAC/ON. 

VERONI .CASCABELO 
FA ACEUTICA 

.N. 12.676 



QUlTARELMANGO/SOPORTE 2 2 3 91 //~ 
El soporte integral y el mongo sujetado se 'Iuitan como unidad al JinaUZIU el (~iG~( ~ 

procedimiento desutura. procediéndose ro,,", sigue (ver figuras 3 y 4) i l ")0' ( '/ f;',j 

Figura 3 Figura ,¡ 
1. Utilizando un bisturf o tijeras, lIl/ como se /ntüca 1m la figura, cortar CIIda IIna 

de las tres suturas expuestas que se enCllentran en la superfick del soporte. 

EVITAR CORTAR O DAÑAR EL MARCO DE APOYO O EL TEJIDO SENSIBLE DE 
LA CUSP/DE AL CORTAR LAS SUTURAS. 

1. Cuando las tres suturas de fijación son corladas debidtunente, quitar el complejo 
mongo I soporte junto con las suturas de la válvula como ""ldtul. 

3. Tras la intenención, tkbe quitarse el soporte de/1ffIl1I6O. desechándose el soporte. 

ACCESORIOS 
• 

CALIBRADORES 
Para la b/oprotesls Carpentier-Edwards existen calibradores paN cualquier ttundo y 
tipo de wJlvula. Los calibradores Carpentier-Edwards (motklo Aórtico 1161 y modelo 
Mitra/1l62) han sido concebidos para permitir la obsowu:ión directa de su ajuste en el 
á",,/o. 

27 

Calibrador Modelo Aórtico 1161 Calibrador Motúlo MItra.11162 

Calibrador Modelo 11 70 

\ . -~{ 
,,:. '" /' ,,,,,~ .. _-- . 

'-~ -



'. 1I 

SOPORTEDEVALVULA YMANGO ., J I t~\l'. 
El grupo mIIngo / soporte consiste en dos componentes: una ptlI'te integral desechtJble (t>J.i '1 ',::~'~ 
montada flsicamente en la vdlvula por el f-!'ricante y un ""'''go (l't!IItiüZJJb~ lIItHhlo \ t1. q1t / .... ) ~[ 
IIII o desechable modelo 1126, Aól1ko y MiII1lQ qo. se acopÚl al sopDrte del ... lvul. ",.r'~~'...' ',' 
en el momento de la intervención quirúrgica. ' ,,~\,.,--

ni l .• 'V""i'nrrq"" '(: ... ----.. -

Mango modelo 1111 Mango modelo 1126 

EL MANGO DESECHABLE MODELO 1126 SE SUMINlSTRA ESTÉRIL y NO 
DEBE SER REESTERIUZADO .' 

MODELOS DE LOS ACCESORIOS 

Modelo 

1161-Set 

1161 

TrayJ161 

11I1 

1126 

1162-Set 

1162 

Tray1I62 

1166-8et 

1166 

TrayIl66 

1170Set 

1170 

Tray1170 

VEA CA S. CASOABELO 
RMACEUTIOA 

.N. 12.676 

Descripción 

Calibrador-Juego 
Completo 

• 
Calibrador 

Bandeja 

Mango Reusable 
Mango Desechable 

CalibradoNuego 
Completo 

Calibrador 

Bandeja 

Calibrador-juego 

Calibrador 

Bandeja 

CaJibrador-juego 
Calibrador 

Bandeja 

Compatible con /os Tallas (mm) 
modelos de vdlvlllas 

2625 Incluye todos las tallllS 

19.21.23,25,27,29, 
2625 

31mm 

2625 N/A 

2625 662526506650 N/A 

2625 66252650 6650 N/A 

6625 6650 Induye todos las tallas 

6625 6650 27,29,31,33,y35mm 

6625 6650 N/A 

265U Incblye todos las taHas 
265U 21,21,25.27 

2650 N/A 

2500P Incmye todos las taIlas 

2500P 21,23,25,27, 29mm 

2500P NIA 

I 

,~' 

I'I.V, EN 

. , " 



'/ '! / ~"-'~ 
ESTERILlZACION POR VAPOR DE LOS MANGOS Y DE LOS CALlBRAíjO~ J ,(~.l,~ 
El "",ngo modelo 1111 y los ca/lbTlldores se suministran no estiriln, fhb/endo se, ,\~ __ / 
limpiados y esterilizados antes del uso. "' ____ 
Los mangos y los culwrtldores deben ser IkBfIl'llUldos, limpiados y rt:-e5terllluzdos 
siempre antes de cada uso subsiguiente. 
Los mangos y los calibl'tldons han sido concebidos para un uso repetido, siempre que 
sean manejados e inspeccionados debidatneme antes de SIl uso. Han de ~r examinados 
en cuanto a indicios de desgast~ tales como opacidad, jlmras o grietas, debiendo ser 
substituidos si se observan signos de deterioro. 

Se recomiendan las siguientes condiciones: 
Ciclo normol de autoclave: 

121°C (250°F) dJlrante 30-10 minutos i 
Ocio rápido de autoclave: f! 

1320C (270°F) durante 15-20 minutos 
Cada institución debe utiUZIlr proudimientos que incluyen indlcado1't!S biológicM a fin 
de determinar la eficacia del procedimh!nlo de esterilización. 

SUMINISTRO 

Las vdlvulas se suministran estériles y apirógenas en glutaraldehido y se envasan en 
contenedores de ptdstico tilos que se les ha coloctldo un precinto. 
Codtl contenedor se suministra en un emIHIltlje de /sopor que contiene smsores de 
temperaturas alta y btlJa para determintlr en el momento de la recepd6n si las vdlvulas 
estuvieron expuestas a tempuaturas extremas durante el transporte. 

, 
Nota: Los indicadores son s610 para el trtJnsporte y de ninguna fomtIJ huUcados con 
prop6sitos de monitorizar los tempera1llras a las que htl estado expuesto un p1'tJdMcto 
durante su periodo de ctlducidad. 

Al ser recibidos los envases, debt! quitarse de inmediato el isopor, insp«cionándose cada 
indictldor. Si cualquiera de los indicadores ha quedado tlctiwuJo. la válvula no debe 
utilizarse. 
Ponerse en contacto de inmediato con el proveedor local o bim con el rrpresem'ltIte de 
Edwards Lifesciences Cotporation para convenir la devolucl6n y la sustituci6n del 
p1'tJducto. 

Nota: Los productos que muestren haber estado expuestos a congelación o ti un clllor 
excesivo nuis de 3 días después de 14 recepci6n. sertin considertldos como afectlldos por 
condiciones ambienÚl/es controlables por el diente. debimdo ser substiblidos ti coste tkl 
cliente. 
La espuma expandida y los ilUÜCtldores de temperatura deben desecharse después de 
tlbrir e lnspecciontlr. excepto en el ClISO de que un smsor se haya actIwuJo. 
Toda wJh!ula que Setl devuelta ti 111 emprestl, tal como se descrIbW turllHl, ha de ser 
retorntlda en el mismo embalaje de iso por en el que fue recibido. 
Debido a 111 nllturaJeZll biol6glca de esta válvulas, a su senslblUdtUl al manejo j1:sIco y a 
las condiciones ambientales. las bioprotesls no pueden devolverse, exapto si se procede 
como se indica arriba. 
TODAS LAS VALVULAS DEBEN SER INSPECCIONADAS CUIDADOSAMENTE 
ANTES DE IMPLANTARSE EN RELACION A LA TEMPERATURA Y OTROS 
DA/VOS A PESAR DE LA ACTIVACION' DE LOS INDICADORES DE 
TEMPERATURA 

VE AS. CASCABELQ 
A MACEUTICA 

N.12.676 

Ya!ay:!3 
e 

,IU" 



1 

REGISTRO DE PACIENTES CON IMPLANTES 

. '~, 
// --c~-..;-:~~ 

J 2 3 9' (;¡~2~)' 
Cuando se usa uno válvula pro.,lésica de Edwards debe cumplimenta~ \~~ '_,/' 
escl1lpulosamente la ficha de dlllO$ de ImplantackJn ,ue se tncuentIYI en el emballlJt!. " ~,--.~-,- ~t 
Slnwst! enviar la parle fue yA Ueva ""es(1lI dlreccl6n a nuestro Re.glstro de Pacientes '. 
Con Implantes. Las partes restantes de l«ficha sirven para Ngistrar datos del Hospital Y 
del cirujano. Cuando fIIlestro ngistro reciba la ficha, se extellderd un camd de 
identificación para t!I pacientt!. Este carne( permite al packnte informar en caso de 
necesidad al personal sanitario sobre el tipo de implante. 
Cuando se desecha una válVIIla o se sustituye una válvula Edwards vieja, ddJe utilharsl! 
la Ficha de datos de implanttlción paN comunica' esta ;n/ornHldón ti ""estro regbitv. 

RECUPERACION DE VALVULAS CUNICAS 

Edwards tiene un especial interés en la obtención de ejemplares cUnicos 1't!CllpenuJos de 
Bioprotf!Sis Carpentier-Edwards. para proceder a su andlisis. Una vez tl!rminado nuestra 
evaluación remitiremos un Informe escrito. Las válvullls recupe1'tll/Qs serán ewJIutUlss 
en Edwards Llfesciencn Corporalion, en lninl!, California. EE.uu. Rogamos SI! 

pongan en contacto con su especialista local para la devolución de las vdlvuIas 
recuperadas. Las vdlvulas aplantadas deberán colocane en 11 .. fijador histológico 
adecuado, como por ejemplo, e .. fotmlÚino al 10% o en glutaraúlehido al 2", poro su 
devolución a la CompaiUa. En taln circunstancias no n necesaria lo rt,{rlgeroción. 

ICA s. CASCASEL.O 
MACEUTICA 

t.t.tl. 12.676 

, 

" 

~
' , , 

.. I 
F.V.E DOVA~e 

t 8.n.t 



"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

9dinisterio áe Safuá 
Secretaria áe Pofíticas, 'lI.¡guCación e Institutos 

)l.J{.'M.)l. q: 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-16798JIiJ8-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos AliI¡1e~ 
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición No2 ... .¿ .... JI ...... 
y de acuerdo a lo solicitado por F.v. Endovascular S.R.L., se autorizó la inscrip~ión 
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPP'tM), 
de un nuevo producto con los siguientes datos idenlfficatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Bioprótesis Cardíaca Porcina Aórtica y Mitral 

Código de iden!fficación y nombre técnico UMDNS: 15-870 - Prótesis, de Válv~las 
Cardíacas, Biológicas 

Marca y mOdelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Carpentier - Edwards Aórtlaa y 
Mitral. 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Cardiopatía valvular Aórtica o Mitral, relacionado con 
obstrucción valvular e estenosis, falta de fugas de las válvulas (regurgitaoi~n), 
incompetencia o insuficiencia o combinación de ambas (enfermedad mixta o lesiooes 
combinadas) 
Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de ori@en 
biológico ó biotecnológico: Válvulas Cardíacas porcinas origen USA y Canadá. 

Modelo/s: Carpentier-Edwards 2625, 6625 

Carpentier-Edwards S.A. V. 2650, 6650 

Edwards Prima Plus 2500P 

Accesorios(instrumental): l1XX y TRAYllXX 

Período de vida útil: 48 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud. 

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences LLC. (para los productos: 2625, 6625, 2650, 
2500P Y accesorios) , 
Lugar/es de elaboración: One Edwards Way, Irvine, California 92614, Est¡¡dos 
Unidos. ; 

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences AG. (para los modelos: 2650 y 6650). 
Lugar/es e elaboración: Altsagenstrasse 14, CH-6048 Horw, Suiza. 

~-~ 
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Se extiende a F.v. Endovascular S.RL el Certificado PM-1773-2, el1 la 

Ciudad de Buenos Aires, a .. JQ .. J.lAY..2D.1O .... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

~ 22 391 
I 

DR. CARLOS CHIAlE 
INTERVENTOR 

AolC.JI.A.'.l'. 


