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Disposicién

Nimero: DI-2019-3831-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-1935-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1935-18-3 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 inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion 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 por 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC™ nombre descriptivo Conducto valvulado y
nombre técnico Protesis, de Valvulas Cardiacas, Bioldgicas, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran cn
documento N° IF-2019-20789390-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-636, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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 rétulos ¢ instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Conducto valvulado.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-870 Protesis, de Valvulas Cardiacas, Bioldgicas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONICTM.

Clase de Riesgo: 1V.

Indicacién/es autorizada/s: Indicados para utilizarse en intervenciones de reconstruccion de las cavidades
cardiacas derechas para la reparacion de malformaciones o trastornos congénitos o adquiridos del corazén o
de los grandes vasos.

Modelo/s:

Hancock, Conducto Valvulado — Modelo 105 (Baja Porosidad): HC105-12 Tamafio/Medida 12 mm -
HC105-14 Tamaino/Medida 14 mm - HC105-16 Tamaio/Medida 16 mm - HC105-18
Tamafio/Medida 18 mm - HC105-20 Tamaiio/Medida 20 mm - HC105-22 Tamaiio/Medida22 mm -
HC105-26 Tamario/Medida 26 mm

Hancock, Conducto Valvulado — Modelo 150 (Orificio Modificado): HC150-12 Tamafio/Medida 12 mm -
HC150-14 Tamano/Medida 14 mm - HC150-16 Tamafio/Medida 16 mm - HC150-18

Tamano/Medida 18 mm - HC150-20 Tamafio/Medida 20 mm - HC150-22 Tamafio/Medida22 mm -
HC150-25 Tamafnio/Medida 25 mm



Periodo de vida 1til: 5 afios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Unitaria.

Método de Esterilizacion: Liquido quimico esterilizante. Glutaraldehido 0.2% solucién amortiguada pH 7.3
-17.5.

Nombre del fabricante:

1- Medtronic Inc

2- Medtronic Heart Valves Division

Lugar/es de elaboracion:

1- 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432. Estados Unidos de América
2- 1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705. Estados Unidos de América

Expediente N° 1-47-3110-1935-18-3

Digitalty signed by BELLOSO Walda Horacio
Date: 2019.05.06 20:38:33 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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D% en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR,
9=SECRETARIA DE GOBRIEAND DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARLA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
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DISPQSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

ROTULOS
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Fabricado por:
Nombre y direccién del fabric
Medtronic Inc

710 Medtronic Pkwy.
Minneapolis, MN 55432
Estados Unidos de América

ANEXO IlIB - ROTULO

fante 1:

Y10

Nombre y direccion del fabrigante 2:

Medtronic Heart Valves Diy
1851 EAST DEERE AVE.
Santa Ana, CA 92705

Estados Unidos de América

ision

Importado por COVIDIEN AI;; ENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/L.
Teléfono: 5789-8500

al: Veedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Partido de Tigre., Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Conducto valvulado.

Hancock, Conducto valvulido, Modelo 105 (baja porosidad)

Medida: HC105-XX

CONTENIDO: 1 unidad
[sn] Serie N°
:;_ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO| ESTERIL. Se esteriliza con liquido quimico esterilizante:
Glutaraldehidp buffer borato (BBG), una solucion de Glutaraldehido al 0.2% con un
pH7.3-7.5
® PRODUCTOJDE UN SOLO USO. No reutilizar.
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Apirégeno.

@ No reesteriliz4r.

:':' Limite de temperatura de almacenamiento.
Diametro integno.
No utilizar si € envase esta abierto o dafiado.

@
®
A MR condicionfl.
(13

Lea las Instrufciones de Uso.

Enjuagar antes de su uso.
Solucién de almacenamientq: 0,2% de glutaraldehido amortiguada. Enjuagar antes de su uso.
Contenido ESTERIL si no es}a abierto o dafiado. NO CONGELAR.

Iarse a una temperatura de entre 5°C y 25 °C

Los conductos deben conse

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmgcéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANNIAT PM-2142-636
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Fabricado por:

Nombre y direccion del fabri
Medtronic Inc

710 Medtronic Pkwy.
Minneapolis, MN 55432
Estados Unidos de América

Nombre y direccion del fabriT

Medtronic Heart Valves Di
1851 EAST DEERE AVE.
Santa Ana, CA 92705
Estados Unidos de Ameérica

Importado por COVIDIEN
Domicilio Fiscal/Comercial/
Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N°

Medtronic

Conducto valvulado.

Modelo 150 (orificio modifi

Medida: HC150-XX

ANEXO IlIB - ROTULO

cante 1:

Y/IO

nte 2:

sion

AIIGENTINA S.A.
L

gal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

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

pado)

AR bl
CONTENIDO: 1 unidad
N Serie N°

Pt FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

' PRODUCTO| ESTERIL. Se esteriliza con liquido quimico esterilizante:
Glutaraldehid$ buffer borato (BBG), una solucion de Glutaraldehido al 0.2% con un
pH 7.3-7.5

® PRODUCTO PE UN SOLO USO. No reutilizar.

No reesteriliz
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Apirdgeno.

Limite de tem

No utilizar si

Lea las Instru

Enjuagar antes de su uso.

Solucion de almacenamientd

Contenido ESTERIL sino e
Los conductos deben cons

VENTA EXCLUSIVA A PRO

ratura de almacenamiento.

Diametro integno.

envase esta abierto o dafiado.

MR condicionfl.

ciones de Uso.

t 0,2% de glutaraldehido amortiguada. Enjuagar antes de su uso.
abierto o dafado. NO CONGELAR.

eiaarse a una temperatura de entre 5 °C y 25 °C

FESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Farmgcéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANN

AT PM-2142-636
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Apirogeno.

Limite de tem

X

v A7
%,
®
AN
()

No utilizar si
MR condicion

Lea las Instru

Enjuagar antes de su uso.
Solucidén de almacenamienta
Contenido ESTERIL sino e
Los conductos deben cons

ratura de almacenamiento.

Diametro integno.

envase esta ablerto o dafado.

bciones de Uso.

F 0,2% de glutaraldehido amortiguada. Enjuagar antes de su uso.
abierto o dainado. NO CONGELAR.

etrse a una temperatura de entre 5 °C y 25 °C

VENTA EXCLUSIVA A PRO

FESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Farm§céutica M.P.: 14457
AUTCORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-636
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DISPOBICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IiliB

IN$TRUCCIONES DE USO
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AMEXO Il B - INSTRUCCIONES DE USQ

Fabricado por:
Nombre y direccion del fabricgnte 1:
Medtronic Inc

710 Medtronic Pkwy.
Minneapolis, MN 55432
Estados Unidos de América YO

Nombre y direccién del fabricgnte 2:
Medtronic Heart Valves Dlvl
1851 EAST DEERE AVE.
Santa Ana, CA 92705
Estados Unidos de América

ion

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilic Fiscal/Comercial/Lepal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500
Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Conducto valvulado.
Medida: HC105-XX
Medida: HC150-XX

CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO JESTERIL. Se esteriliza con liquido quimico esterilizante:
Glutaraldehidg| buffer borato (BBG), una solucién de Glutaraldehido al 0.2% con un

pH7.3-75

\) PRODUCTO §JE UN SOLO USO. No reutilizar.
@ No reestelilizj

}i;( Apirégeno.

pe, A7

Limite de lemjeratura de almacenamiento.

@ No utilizar si ¢] envase esta abierto o daitado.

.0 Pag.2de9

== ; ce 2 e r‘
IF-2019-20789390-APN-DNPM#ANMAT
Fand ﬁ\‘r’\{\‘\":l v

AW

Pagina 7 de 14



A MR condicional

Los conductos deben consenirse a una temperatura de entre 5 °C y 25 °C

CONDICION DE VENTA:
SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Fa
AUTORIZADO POR LA ANM

T PM-2142-636

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

céutica M.P.: 14457
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DESCRIPCION

Los conductos valvulados Hagcock™ estan compuestos de valvulas porcinas conservadas por un

proceso con glutaraldehido e

de poliéster trenzado. El pr

practicamente no antigénicas

anillo de refuerzo radiopaco €
105 es un conducto valvula
valvulado con un orificio m
septal) se reemplaza por un
flujo.

Los extremos proximai y dis
de longitud (en relajacion)
bioprotésica. El conducto valv
una porosidad de 100 a 250

tabilizado a presion fisiologica y acomodadas dentro de conductos
hceso con glutaraldehido estabilizado produce valvulas porcinas
Los conductos no utilizan stent. A la altura del anillo valvular h'ay un
kterno para evitar la pérdida de coaptacion de las valvas. El Modelo

estandar con baja porosidad. El Modelo 150 es un conducto
icado. La valva coronaria derecha (que soporta la cresta muscular

valva no coronaria de otra valvula con el fin de mejorar el area de

tl:e! conducto constan de conductos protésicos trenzados de 10 cm

stomosados a la seccidn central corta que contiene la vélvula
ilado de orificio modificado Hancock utiliza un material protésico con
ml/lem2/min a una presién de 120 mm Hg. El conducto valvulado

estandar de baja porosidad Hancock utiliza un material protésico con una porosidad inferior a 50

ml/icm2/min a una presion de

INDICACION DE USO
Los conductos estan indic

cavidades cardiacas del
adquiridos del corazdn o de

CONTRAINDI IONES
Los pacientes bajo hemodi

conductos valvulados de tejidp.

ADVERTENCIAS

20 mm Hg.

para utilizarse en intervenciones de reconstruccion de las
para la reparacion de malformaciones o trastomos congénitos o
grandes vasos.

Iisis cronica tienen una mayor tendencia de calcificacion de los

Este dispositivo es valido pa

su uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice

este producto. La reutilizacign, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden

poner en peligro su integrid
podrian provocar al paciente
m Compruebe el indicador
cartén. Si la ventana del ind
apto para uso clinico.

m No reesterilice el conducto
a radiacion, vapor, 6xido de
inutilizable.

.

estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo que

iones, enfermedades o la muerte.

temperatura de transporte presente en el interior de la caja de
or de temperatura de transporte esta negra, el conducto no es

ediante ningun método. La exposicién del conducto o de su envase
tileno u otros esterilizadores quimicos hard que el conducto sea

Pag. 4 de 9
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a No utifice el conducto si se|ha dafiado. Debe tenerse un cuidado extremo para evitar daiar el
conducto trenzado y el delic tejido de la valvula. Debe sopesarse la posibilidad de dahar la
valvula antes de hacer pasar] catéteres de diagnéstico o cables de estimulacion transvenosa a
través de la valvula. Incluso Id mas minima perforacion podria aumentar de tamafio con el tiempo
y producir una insuficiencia v@lvular significativa. Si se dafia una valvula durante su insercion, no
intente repararia.
u No enjuague el conducto en}solucién antibidtica.

PRECAUCIONES
u Precoagule los conductos pra minimizar la hemorragia a través del conducto. Puede producirse
una pérdida intersticial de sI'»gre, en particular por la hemodilucién a la que se somete a los

pacientes, asi como en pagientes con deficiencias de factores de la coagulacion. Se han

observado complicaciones hpmorragicas graves en estos pacientes cuando no se realiza la
precoagulacién de los conducjos.

m El tamafio del conducto sel§ccionado debe satisfacer las necesidades fisiologicas y anatomicas
del paciente. El conducto debg encajar perfectamente en la cavidad toracica. No intente introducir
un conducto que sea demasigdo grande para el paciente.

s Los conductos valvuladod de 12 mm a 22 mm se utilizan principalmente en pacientes
pediatricos. Si se implantan] en un paciente adulto de tamafio medio, puede producirse un
aumento de los gradientes.
w Para evitar que el conductp sufra dafios estructurales, no utilice suturas con agujas de borde
cortante.
= No clampe en las anastomdsis de la seccion valvulada del conducto ni entre ellas.

m Antes de realizar la implaIacién, elimine los coagulos que pueda haber en las valvas de la
vélvula y los coagulos no adhprentes o grandes que pueda haber en la luz con el fin de reducir la
posibilidad de embolizacion.

m Irigue la valvula periddicanfente durante el procedimiento de implantacion.

SOs
Al elegir el conducto para el|paciente debe tenerse en cuenta la posibilidad de complicaciones.

Las complicaciones que se hgn observado son, entre otras, las siguientes:
= trombosis valvular
= fromboembolismo

m disritmias cardiacas
m muerte

a endocarditis

m hemodlisis

g b Pag. 5de 9
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m hemorragia relacionada confel tratamiento anticoagulante o antiagregante plaguetario

m fuga transvalvular o paravaljular

» disfuncién no estructural (recimiento obstructivo de tejido de granulacién, dehiscencia de las
suturas, tamafio inapropiado, gtc.)

= deterioro estructural (calcifigacion, desgarro de las valvas, estenosis, etc.)

a desprendimiento intralumi

m hemorragia a través de las fonas protésicas y anastomoticas

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones de manipulacjén y preparacion

Seleccione el conducto valvulhdo del tipo y tamaiio apropiados. Utilice el conducto apropiado que
tenga la fecha de caducidad rgas proxima.

El tamafio del conducto sele§cionado debe satisfacer las necesidades fisiologicas y anatomicas
del paciente. En el caso de fifios en crecimiento, considere la posibilidad de utilizar la protesis
mas grande que pueda encdjar en la cavidad tordcica sin doblarse y sin que se comprima la
prétesis. Una prétesis mas grinde generara gradientes de presion mas bajos en la salida cardiaca
aumentada tipica de los nifids en crecimiento y prolongaré el tiempo transcurrido hasta que el
crecimiento del paciente sobrgpase la protesis.

Dentro del campo quirirgico pstéril, prepare tres cubetas de enjuague, cada una con 500 mL de
solucion salina fisiologica esléril. La parte exterior del envase del dispositivo y la tapa no son
estériles. Inspeccione el pre:]no para verificar que el envase no presenta dafios ni ha sido abierto

con anterioridad. No utilice el producto si todas las cintas de precinto estan daiiadas.

Nota: No vuelva a envasar ni b esterilizar el conducto.

Sujete con cuidado el condudto con pinzas atraumdticas y extraigalo lentamente del frasco. Deje
que la solucién conservante gscurra del conducto. Aseglrese de mantener la esterilidad; no deje
que el conducto entre en confacto con el exterior del frasco de vidrio.

" Compruebe que el nimero serie indicado en la etiqueta de identificacion coincide con el
indicado en el envase, la cajg de carton y el formulario de registro del paciente. Anote el numero
de serie del conducto en la hftoria clinica del paciente utilizando las pegatinas proporcionadas en

el formulario de registro del

Procedimiento de enjuagu
Coloque el conducto en fa prifnera cubeta de enjuague y retire la etiqueta de identificacion.

Agite suavemente el conducje durante al menos 2 minutos en cada una de las tres cubetas de
enjuague. Llene y vacie alterhativamente el conducto varias veces para asegurarse de eliminar la
solucién de glutaraldehido dpl tejido valvular y de la luz del conducto. Deje el conducto en la

cubeta de enjuague final hasf que sea necesario para la precoagulacion.

Pag. 6 de 9
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Implantacion del dispositivcl
Debido a que los conductos puelen ser utilizados por cirujanos con experiencia en las técnicas
especiales de implantacion de la cirugia reconstructiva, las siguientes instrucciones estan

destinadas a utilizarse unicamgnte como una guia general.

Precoagule los conductos par§ minimizar la hemorragia a través del conducto:

m Extraiga aproximadamente §0 mL de sangre del paciente antes de la heparinizacion. Coloque la
sangre en un plato de fondo pjano.

m Extraiga el conducto de la c§beta de enjuague final.

a Drene la solucion salina deljconducto y haga rodar suavemente el conducto en la sangre fresca
para asegurarse de empapar fle sangre toda la superficie exterior y la luz.

m Mantenga huiimedo el tejido yalvular durante la coagulacién afiadiendo una pequefia cantidad de
solucién salina a cada extrem§ del conducto segun proceda.

a Si el conducto no va a utilzarse inmediatamente, devuélvalo a la cubeta de enjuague final o
contintie anadiendo soluciory salina. E! tejido valvular debe mantenerse himedo durante el

procedimiento de implantacior].
Identifique los lados de entrada y salida del conducto. El extremo distal del conducto lleva cosida
una sutura verde que indica g direccion del flujo.

Recorte el conducto a la longifud apropiada y ajuste los extremos para adaptarios a los lugares de
anastomosis.

No corte el conducto en las ajastomosis de la seccién valvulada de los conductos del fabricante ni
entre ellas.

Lave con cuidado la vélvula ly la luz con una jeringa llena de solucién salina fisiologica estéril.
Elimine los coagulos que pu haber en las valvas de la valvula y los codgulos no adherentes o
grandes que pueda haber en fa luz con el fin de reducir la posibilidad de embolizacion.

Vuelva a confirmar la direccioh del flujo a través del conducto.

Implante el conducto conformg a la técnica quinirgica especifica que utilice.

Para evitar que el conducto Jsufra dafios estructurales, no utilice suturas con agujas de borde
cortante. Durante la anastompsis, irrigue la valvula periddicamente para evitar que se seque. No
clampe en las anastomosis dq la seccién valvulada del conducto ni entre ellas.

No se requiere tratamiento agticoagulante a largo plazo para el conducto valvulado Hancock. No
obstante, puede ser necesarjo tratamiento antiagregante plaquetario y/o anticoagulante a largo
plazo en los casos en los quq exista un mayor riesgo de trombosis o fromboembolia (por ejemplo,
pacientes con antecedentey de fibrilacién auricular, trombos o tromboembolia, estado de
hipercoagulabilidad o disfuncin del ventriculo izquierdo).

oo Pag 7 de 9

: ; . A r 43 o P
£-2019-20789390:APN-DNPM#ANMAT

Cm-'\i‘_-.\.r». a !

Pégina 12 de 14




INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE
Los pacientes pueden requeffr tratamiento anticoagulante y/o antiagregante plaquetario durante

un periodo no definido, segiy su estado. Los pacientes con conductos valvulados presentan un
mayor riesgo de endocarditis §ausada por bacteriemia (por ejemplo, al someterse a intervenciones
dentales), por lo que se les dgpe aconsejar tomar tratamiento antibidtico profilactico.
Debe recomendarse a los ientes que lleven consigo en todo momento la tarjeta de

identificacion del dispositivo igplantado, facilitada por Medtronic.

PRESENTACION

Envasado

El conducto valvulado Hancogk se ha sometido a esterilizacion quimica y se suministra estéril en

una solucién de glutaraldehid§ al 0,2 % amortiguada. La esterilidad se pone en peligro si el frasco

de cristal y la tapa del envasefestan abiertos o dafados. El exterior del envase no esta esterilizado

y, por tanto, no debe colocarsg el envase en el campo estéril.
Almacenamiento
Los conductos deben consendarse a una temperatura de entre 5 °C y 25 °C (entre 41 °F y 77 °F).
No se precisa refrigeracion; igcongelacion puede dafiar el conducto valvulado. El almacenamiento
a temperatura ambiente hastd 25 °C (77 °F) es adecuado siempre que no se exponga el conducto
a la luz solar ni a otras fuenfes de luz ultravioleta ni se coloque en lugares en los que puedan
producirse fluctuaciones im ntes de temperatura.

Debe llevarse un control adequado del inventario, de modo que se implanten preferentemente los
conductos cuya fecha de caducidad esté mas proxima con objeto de evitar la caducidad de los

mismos.

INFORMACION DEL PACIENTE

Informacidn de registro
Nota: El registro de pacienteq no es aplicable en palses en los que las leyes de privacidad de los
pacientes entran en conflicto fon la provision de informacién del paciente, incluidos los paises de
la Unién Europea.

Todos los envases de los disgositivos incluyen un formulario de registro del paciente. Después de
la implantacién, rellene los dajos solicitados. El nimero de serie se encuentra en el envase y en la
etiqueta de identificacién adhgrida al conducto.

Devuelva el formulario origing a la direccién de Medtronic que consta en él y entregue al paciente

la tarjeta de identificacién temgporal antes de darle el alta.

_Rgg.Sde9
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Se proporciona al paciente UI tarjeta identificativa del dispositivo implantado. La tarjeta contiene
el nombre y el nimero de teldfono del médico del paciente, asi como aquella informacion que el

personal médico requeriria enfaso de urgencia.

INFORMACION POSOPERATORIA
Informacidn sobre seguridag en relacién con la RM

Se ha demostrado mediant¢ pruebas no clinicas que el conducto valvulado Hancock es
condicionalmente compatible] con la resonancia magnética. Un paciente portador de este
dispositivo puede someterse jlisto después de la implantacion del dispositivo a exploraciones por
segura en las siguientes condiciones:

15Tode3T

maximo de 2,500 Gs/cm (25 T/m)

fico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo
maximo de 2 W/kg {modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de explorjcion anteriormente indicadas, se prevé que el conducto valvulado
Hancock produzca una elev:

resonancia magnética de fo
a campo magnético estéatico
= gradiente de campo espaci
m indice de absorcion es

informado por el sistema de

n maxima de la temperatura inferior a 2 °C después de 15 minutos
de exploracion continua.
En pruebas no clinicas, el artdfacto de imagen causado por el dispositivo se extiende unos 20 mm
desde el conducto valvulado Hancock en una exploracion con una secuencia de impulsos de eco

de gradiente y un sistema de de3T.
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Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacion

Secretaria de
Gobierno de Salud

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1935-18-3 .

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

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

S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Conducto valvulado.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-870 Prétesis, de Valvulas

Cardiacas, Bioldgicas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC™,

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Indicados para utilizarse en intervenciones de

reconstruccion de las cavidades cardiacas derechas para la reparacion de

malformaciones o trastornos congénitos o adquiridos del corazén o de los grandes

vasos.

i ? Modelo/s:

Sedes y Delegaciones

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

Scde Central Sede Alsina

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba
Remedios de Escalada de Chispo Trejo 635,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgranc 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacignal 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perén 2456,
CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Hancock, Conducto Valvulado - Modelo 105 (Baja Porosidad): HC105-12
Tamano/Medida 12 mm - HC105-14 Tamafio/Medida 14 mm - HC105-16
Tamafo/Medida 16 mrﬁ - HC105-18  Tamafo/Medida 18 mm - HC105-20
Tamano/Medida 20 fnm - HC105-22 Tamafo/Medida 22 mm - HC105-26
Tamarfio/Medida 26 mm

Hancock, Conducto Valvulado - Modelo 150 (Orificio Modificado): HC150-12
Tamano/Medida 12 mm - HC150-14 Tamafio/Medida 14 mm - HC150-16
Tamano/Medida 16 mm - HC150-18 Tamano/Medida 18 mm - HC150-20
Tamano/Medida 20 mm - HC150-22 Tamafio/Medida 22 mm - HC150-25
Tamano/Medida 25 mm

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Unitaria.

Método de Esterilizacién: Liquido quimico esterilizante. Glutaraldehido 0.2%
solucion amortiguada pH 7.3 - 7.5.

Nombre del fabricante:

1- Medtronic Inc

2- Medtronic Heart Valves Division
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Lugar/es de elaboracion:

1- 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432. Estados Unidos de América

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-2142-636,
con una vigencia de cinco (5) anos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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