“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Salfud

Secretaria de Politicas, DiSPOSIC|°N N 8 4 5 7
Regulacién e Institutos L
ANMAT ;
BUENOS AIRES, -4 0CT 20
VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-2446-14-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America Inc.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion 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 N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado; reune los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. ‘}

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dél producto

médico objeto de la solicitud. ‘
|
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferida:s por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Pro!ductores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Medtronic, nombre descriptivo Bioprotesis cardiaca y accesorios y nombre
técnico Protesis, de Vélvulas Cardiacas, Biolégicas, de acuerdo con lo solicitado
por Medtronic Latin America Inc., con los Datos Identificatorios Car:!:]cteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la hisma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de Fétu_lo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6a 8y 12 a 26 respectivamenteiz.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-156, con exclusién dei toda otra
leyenda no contemplada en [a normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

Expediente NO 1-47-3110-2446-14-3 |

DISPOSICION N© 8 4 5 7

ec |
E
b |
\/ ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional
ANM.AT '



ANEXO ITIB - ROTULO

Medtronic Inc

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

1851 EAST DEFRE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. L
Domicilic Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) i

Martinez, Partido de San Isidro ;
Tel. +54-11-4898 5700 /

Mosaic, Bioprotesis (Adrtica) - Modelo 305

Mosaic ULTRA, Bioprétesis (Aortica) - Modelo 305
Mosaic, Bioprétesis (Mitral) - Modelo 310 ‘
Modelo

Bioprétesis cardiaca

CONTENIDO: 1 Bidprotesis cardiaca

Contenido ESTERIL si no esta abierto o daﬁado

Solucion de almacenamiento: 0,2% de glutaraldehido regulado
Enjuagar antes de su uso

NO CONGELAR

PRODUCTO ESTERIL,

L. &
| SN SERIE NO FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

@PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

+75°C
+5°C X e B .
+41 °F Limitacién de la temperatura . 1

MEDTRONIC AMERIEA, INC ANDREA RODRIQUEZ
' IREQTORA TECNICA

{(\E pﬂ;resgﬁ&driguez N, 1
} MEDTHONIG [ATIN AMERICA, INC. |



STERI LE|LC El dispositivo esta esterilizado con esterilizadores quimicos liquidos segun g
norma EN/ISO 14160. J!

Lea las Instrucciones de Uso. ‘

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS ;
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 E
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-156 l '

MEDTRONIC LAmN AMERIEA, ING.

Andref Rodri
REPRESEN AT GaeZ W
s MEDTRONIG LAFAY AMERIGA, ING |



ANEXO IIIB - ROTULO

Medtronic Inc

710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Medtronic Heart Valves Division

1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. . _ ! -
Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) [/

Martinez, Partido de San Isidro }
Tel, +54-11-4898 5700

Mosaic CINCH, Probadores Adrticos - Modelo 7308C ;
Mosaic ULTRA, Probadores Aérticos - Modelo 7308U i

Mosaic, Obturador Mitral - Modelo 7310
Mosaic Ultra & Hancock It Ultra, Probadores Supra-X, Probador (Supra-anular) Modelo 7305UX

. Medtronic, Asa p/Valvula - Modelo 7639
Medtronic, Tuerca p/Cierre - Modelo 7642
Accesorios para Bioprétesis

Modelo

PRODUCTO NO ESTERIL

LOT |
Lote N° 1

AA Lea las Instrucciones de Uso.

— -

| -
gt

71 ?
/-\\ Mantener alejado del calor Mantener seco

. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS ’
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 \
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-156 |

CA, ING-- ANDREA RODRIGUEZ
Andiea Foieie?” omerons pcios

MEDTHONID LATIN £N.ERICA, INC,
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
Medtronic Inc
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
Medtronic Heart Valves Division
1851 EAST DEERE AVE. Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ‘
Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) ;
Martinez, Partido de San Isidro :
Tel. +54-11-4898 5700 |

Bioprétesis Aortica | |
Mosaic, Bioprotesis (Adrtica) - Medelo 305 i
Mosaic ULTRA, Bioprétesis (Adrtica) - Modelo 305 |
Mosaic, Bioprétesis (Mitral) - Modelo 310 |
Accesorios:

Mosaic CINCH, Probadores Adrticos - Modelo 7308C

Mosaic ULTRA, Probadores Adrticos - Modelo 7308U

Mosaic, Obturador Mitral - Modelo 7310 _
Mosaic Ultra & Hancock Il Ultra, Probadores Supra-X, Probador (Supra-anular) Modelo 7305UX

Medtronic, Asa p/Valvula - Modelo 7639
Medtronic, Tuerca p/Cierre - Modelo 7642 i
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 !
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-156 ) :

DESCRIPCION |

Las bioprétesis porcina Mosaic™, (Modelo 305, adrtico, y Modelo 310, mitral), constan de valvulas
adrticas porcinas conservadas en glutaraldehido al 0,2% amortiguada y posteriormente aQaptadas
y fijadas a stents flexibles recubiertos de tejido. La fijacién del tejido con una solqcién de

glutaraldehido al 0,2% tamponada produce una valvula porcina practicamente no antigénica. Las
ligaduras cruzadas del tejido de la raiz aortica porcina se realiza mediante Physiologic Fixation™,
un proceso en el que se aplica presion hidrostética a la raiz mientras se mantiene una presion

diferencial de cero en las valvas de la valvula.

ANDR A
RODR
© PIRECTOR, Tscggfz

M-N. 140
MEDTRONIG LAY, 4§RICA INC. ?




alfa-amino-oleico (AOA), que se ha demostrado que reduce la calcificacién de las valvas pomnas

en estudios con animales. ' |

Los stents de las valvulas adrtica (Modelo 305) y mitral (Modelo 310) estan fabricados con material
polimérico.
Las bioprétesis porcinas Mosaic™ se encuentran disponibles en los tamanos y diametros de anillos
de sutura que se muestran de la Tabla 1 a la Tabla 3.
Las caracteristicas de tracto de entrada de las valvulas adrtica y mitral son parecidas a la aneijtoml'a
natural de los anillos. El stent y el anillo de sutura de la valvula adrtica estan preformados,

mientras que el stent y el anillo de sutura de la valvula mitral son planos.

Para permitir la visualizacion radiogréfica, los stents de las valvulas adrtica y mitral disponen de
marcadores metalicos en las patas del stent. Los marcadores de las patas del stent estan sntuados
cerca del vértice de cada pata para permitir la visualizacién de la relacién de las patas del stent
entre si y con la pared aértica o ventricular. ;

Los stents estan recubiertos de tejido de poliéster. El anillo de sutura de la valvula mitral contiene
poliéster, lo cual permite una introduccion facil de la aguja y reduce la resistencia a la sutura. El
anillo de sutura de la valvula adrtica esta preformado, lo cual permite montarlo tanto en el interior
del anillo como en posicion supraanular. Si se prefiere, puede utilizarse una valvula adrtica mas
grande en una posicidn supraanular si el paciente tiene una raiz adrtica pequefia.

Las bioprétesis adrticas y mitrales tienen suturados a ellas soportes Cinch™ desechables. Estos
soportes disponen de un mecanismo de trinquete que, después de suturar el soporte de la
bioprétesis al mango, se acciona girando el mango. Esto desvia las patas de! stent hacia dentro
facilitando la implantacion de la bioprétesis. En el caso de las bioprétesis mitrales, 1a sutgra que
fija el soporte de la bioprétesis evita que se formen lazos en las suturas del cirujano dunfante la -
implantacién. ;

Los soportes desechables estan disefiados para adaptarse al mango para valvulas de Medtronlc
reutilizable (Modelo 7639). El mango se utiliza también con los medidores valvulares mltrales

Mosaic™ (Modelo 7310) para medir el anillo.

ANDHEA RODRIGUEZ
1CA, ing, REGTORA TECNICA
Z

M.N, 14045
MEDTRONIC LW INC.
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Tabia 1. TAMANGS Y DIAMETROS DE ANILLOS DE SUTURA DISFONIBLES DE LA BIOPROTESIS AGRTICA
MOSAIC™, MODELO 305

A B c D E

Tamafio de la Diametro del ori- Diametrodel Alturade la Protrusion adr- '
valvula (diame-  ficio {didmetro anillo de vaivula tica (0,5 mm} i
tro exterior del interior del stent) sutura (*0,5 mm) '
stent) {#0,5 mm} {1 mm) |
(0.5 mm) i
19 17,5 250 135 11,0 .

21 18,5 270 15,0 12.0
23 20,5 30,0 16,0 13.5 .
25 22,5 330 17,5 15,0 :
27 240 360 18,5 15,5 i
29 26,0 390 20,0 16,0 |

Tabla 2. TAMANOS Y DIAB_’_IETROS DE ANILLOS DE SUTURA D!SPONIELES DEL SISTEMA DE RAIZ
PEGQUENA DE BIOPROTESIS MOSAIC ULTRA™, MODELO 305

A B c D E !
Tamafiodela Diametro dei ori- Diametro del  Afturadela Protrusidn adr-
valvula (diame- ficio (diametro anillo de valvula tica (0,5 mm) i
tro exterior del interior del stent} sutura (X0,5 mmy} I
stent) {£0,5 mm) (*1 mm}) '
(0,5 mm)
14 17,5 240 13,5 11,0

21 185 260 150 12,0 '

23 20,5 28,0 16,0 13,5 ' ‘/
25 22,5 300 17,5 150 i
27 240 320 18,5 15,5 ‘
29 26,0 340 28,0 16,0 !
I

Tabla 3. TAMANOS Y DIAMETROS DE ANILLOS DE SUTURA DISPONIBLES DE LA BIOPROTESIS MITRAL

MOSAIC™, MODELC 310 \
A B c D E ‘
Tamafiodela Diametro del ori- Diametro del  Altura deja Protrusion adr-
valvula (dig-  ficio {didmetro anillo de vilvula tica {30,5 mm)
metro exterior interior del stent) sutura (30,5 mm}
del stent} (10,5 mmy} {1 mm)
(£0,5 mm)
25 225 330 18,0 13,5
27 24,0 350 19,0 14,0
29 26,0 380 205 15,5 f
31 28,0 41,0 22,0 17,0 |
33 3a0,0 430 23,0 17,5 .

Notas:
1. Valores nominales en milimetros
2. Diametro exterior del stent equivalente al didmetro del anilio

Los medidores estan fabricados con polisulfona transparente y acero inoxidable para permitir la

observacién directa del perfil de la valvula bioprostética dentro del anillo valvular anatémico del

paciente.

ANDBREA RODRIGUEZ
BIHECTORA TECNICA
M.N, 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,




Cada medidor cuenta con dos extremos conectados por un alambre duc& %5

Estos medidores estan disefiados para ayudar al cirujano a seleccionar el tamafio ideal de |as
|

bioprétesis porcinas adrticas Mosaic™

a Los medidores adrticos Mosaic™ Cinch™, modelo 7308C, incluyen los siguientes tamafios: 19
mm, 23 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mmy 29 mm.

a Los medidores adrticos Mosaic™ Cinch™, modelo 7310, mcluyen los siguientes tamafios: 25 mm,
27 mm, 29 mm, 31mm y 33mm. |
a Los medidores adrticos Mosaic Ultra™, modelo 73084, incluyen los siguientes tamafios: 19 mm,
21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm y 29 mm.

a Los medidores adrticos supra anulares Hancock IT Ultra™ Supra-X™, Modelo 7505UX, intluyen

los siguientes tamafios: 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mmy 29 mm,.

INDICACION DE USO
Las bioprétesis porcinas Hancock II estan indicadas para la sustitucion de valvulas aorticas ¥

mitrales patoldgicas o protésicas. |
I
!
i

Contraindicaciones

e e e e e it
E

Los pacientes con insuficiencia renal cronica, sometidos a hemodialisis 0 con un trastorno del
metabolismo del calcio pueden tener una mayor propension a la calcificacidn de las biop‘;rétesis
valvulares. Las valvulas bioprotésicas también son propensas a la c_alciﬁcacién en nifios. También
puede estar contraindicada la utilizacion de la valvula mitral en pacientes con un ve triculo
izquierdo pequefic e hipertrofiado ya que pueden existir posibilidades de obstruccion del tr‘acto de
salida o de perforacion de la pared ventncular por las patas del stent. Por lo tanto, se debe
considerar detenidamente estos riesgos al selecaonar una valvula de sustitucion aprop|a?a para

cada uno de estos pacientes.

Advertencias y medidas preventivas
Advertencias .
Este dispositivo es valido para un dnico uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese O

reesterilice este producto. '
La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién del dispositivo pueden poner en peligro su
integridad estructural o generar riesgos de contaminacién del mismo que podrian proyocar al

paciente lesiones, enfermedades o la muerte.

ANBKEA RODR|GUEZ
HEGTOFM TECNICA
M.N. 14045

MEDTRONIC LATIN AMERICA-INC,
i
|




@
Compruebe el indicador de temperatura de transporte presente en el interi %@ d%

Si la ventana del indicador de temperatura de transporte estd negra, la valvula no es apta para
uso clinico. |
w NO REESTERILICE LA VALVULA MEDIANTE NINGUN METODO. La exposicion de la bloprote5|s y
del envase a irradiacion, vapor, oxido de etileno u otros esterilizantes quimicos la dejara
inutilizable.
u NO utilice ninguna valvula que esté dafiada. Debe tenerse un cuidado extremo de evitar danar el
delicado tejido de 1a valvula. No manipule con instrumentos la parte de tejido de la bioprotesis.
Incluso la mas minima perforacién podria aumentar de tamaiio con el tiempo y producn una
insuficiencia valvular significativa. Si se dafia una valvula durante su insercién, no mtente
repararla, e
a NO enjuague la bioprétesis en solucién antibidtica. E
s NO utilice un tamafio excesivamente grande. Si se implanta una valvula demasiado graﬁde en
un paciente, es posible que se deforme el stent o se obstruya la entrada de la valvula‘y que
aumente el riesgo de estenosis, insuficiencia o disminucién de la vida Gtil de la valvula. 1
Si se implanta una vélvula demasiado pequefia en un paciente, es posible que aumente el riesgo
de estenosis.
a NO utilice un tamafio excesivamente grande. Si se implanta una vélvula demasiado grande en
un paciente, es posible que se deforme el stent o se obstruya la entrada de la valvula y que
aumente el riesgo de estenosis, insuficiencia o disminucién de la vida dtil de fa valvula.
u Si se implanta una valvula demasiado pequefia en un paciente, €s posible que aumente el riesgo
de estenosis.
a NO utilice medidores que estén dafiados. Aunque estos medidores son reutilizables, sustitlyalos
si se deteriora su superficie.
s Examine cuidadosamente todos los medidores antes de utilizarlos por si presentaran alguna
grieta o defecto como resultado de la esteritizacion, la manipulacién o la utilizacidn ?eneral.

Deseche los medidores que presenten sefiales de desgaste o deterioro. |

Medidas preventivas
Para evitar que el tejido de la valvula se seque, irrigue periodicamente la bioprdtesis con solucién

) !
salina fisioldgica estéril durante la implantacién. Identifique la superficie de entrada y de salida de

la bioprétesis antes de suturarla.

Al seleccionar el tamafio de una valvula, es necesario tener en cuenta la anatomia cardiaca, y

también debe procurarse seleccionar una valvula que satisfaga adecuadamente las necesidades

aciente. En la sustitucion de la valvula adyftica, el cirujano debe seleccionar
i
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L

una valvula que encaje perfectamente en la raiz adrtica. No intente in@ar ﬁ%a v%lv?de Tadiad
grande. En la sustitucién de la vélvula adrtica, oriente las patas del stent y asiente la valvu -
manera que no se obstruyan los ostium coronarios. En la sustitucién de la valvula m|tral
seleccione una bioprétesis que pueda adaptarse al tamafio y la disposicion del ventrlculo‘y del
anillo tisular, ;

Precaucion: Para evitar la p051ble obstruccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo por las
patas del stent, la bioprétesis debe estar orientada en el anillo mitral de manera que €l e;paqo
mayor entre las patas coincida con el tracto de salida del ventriculo izquierdo del paciente. |

= Al ver la vélvula desde la parte superior del borde de sutura, el espacio mayor entre las patas se
encuentra entre el marcador de sutura verde del anillo y la primera pata en el sentido contrario al
de las agujas del reloj. Si se orienta la bioprétesis en el anillo de manera que el marcador de
sutura verde esté dirigido aproximadamente hacia el trigono fibroso derecho, deberia situarse
correctamente el espacio mayor entre las patas. Compruebe que la posicién es correcta

examinando la orientacion de las patas del stent en el ventriculo antes de anudar las suturas de

implantacion.
= Para evitar que se enrolle |a sutura con las patas del stent, mantenga la tension en la sutura al
hacer descender la bioprétesis al anillo mitral. Examine la parte ventricular de la bloprotesus para
comprobar que la sutura no ha formado un lazo alrededor de las patas del stent. I

a No utilice agujas cortantes, ya que podrian dafiar la estructura del tejido de fa bioprétesis.

|
: |
Deben tenerse presentes los posibles dafios a la bioprétesis al hacer pasar catéteres, instrumentos
quirdrgicos y cables de estimulacion transvenosa a través de la valvula.

a Cuando se utilice sutura discontinua, es importante que se corten las suturas cerca de Ios nudos,

y cerciorarse de que los extremos descubiertos de dichas suturas no tengan contacto con gl tejido
de las valvas. ‘ 1

= Tenga cuidado al realizar las suturas a través del anillo de sutura para evitar posibles desgarros
en el tejido de las valvas. |

= NO utilice medidores de otros fabricantes ni medidores universales para determinar el tamafio de
la bioprétesis porcina Mosaic™.

a Es importante leer el tamafio de la valvula més cercano al extremo correspondiente de! medidor
para evitar la eleccién de un tamafio de valvula incorrecto. ’

a NO utilice productos de limpieza basados en disolvente (p. ej. acetona o tolueno) para limpiar
los medidores de valvulas o las bandejas de accesorios. Utilice, en su lugar, detFrgentes

tensioactivos solubles en agua o detergentes suaves.

[zt MEERICH ING. ANDREL RODRIGUEZ

rea Rccn uez BIR !
ECTORA TECNICA

ENTANTE GAL
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/ MEDTRONIC MTWT INC.




EFECTOS ADVERSOS 8 45

Algunos de los posibles efectos adversos asociados al uso de véalvulas cardiacas bioprotésicasise

m disritmias cardiacas : T
= muerte i

m endocarditis

a hemdlisis

» hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario

a fuga transvalvular o paravalvular

a disfuncién no estructural (crecimientd obstructivo de tejido de granulacién, dehiscencia de las /

suturas, tamafio inapropiado, etc.)

u deterioro estructural (calcificacion, desgarro de las valvas, estenosis, etc.)
» tromboembolia

» trombosis valvular

INSTRUCCIONES DE USO

Utilizacién de medidores

£l nimero de modelo y el tamafio de los medidores estan indicados claramente en el mango, y se
el tamafio corresponden con el tamafio respectivo de la valvula.

Se deberd determinar el tamario adecuado de la bioprétesis adrtica Mosaic™ con el medidor. Los
medidores se han disefiado para reproducir fielmente las dimensiones de la valvula implantada.

El extremo de la valvula del medidor es una réplica de la bioprétesis en la configuracion
implantada con un anilio de sutura ligeramente comprimido. Las patas elevadas simulan las patas
comisurales del stent de la vélvula. La protrusion del anillo de sutura se corresponde con ia valva
mayor de la bioprotesis. :

El extremo del cilindro del medidor tiene forma cilindrica. El diametro del cilindro se corrésponde
con el didmetro exterior del stent de la bioprotesis y equivale al tamafio de la valvula que aparece
en fa etiqueta del producto.
LLos medidores se pueden usar tanto para técnicas de implante de valvulas supraanulares (el anillo
de sutura de la valvula se implanta encima del anillo anatémico del paciente) o intraanulares (el

anillo de sutura de la valvula se implanta dentro del anillo anatémico det paciente).

Determinacién del tamafio de los implantes supraanulares e intraanulares
» Se recomienda utilizar los dos extremos del medidor para determinar el tamafio de fa valvula

bioprostética.

ANBREA RODRIGUEZ |
BIRECTORA TECNICA ‘
M.N. 14045
MEDTRONIG LATIN RICA, INC.




» Haga pasar el extremo del cilindro del medidor por el anillo valvular d§ paciente (Fi
Seleccione el tamafio de la vélvula inicial en funcién del tamafio del extremo del cilindro que®
en contacto con todo el tejido anular sin estirar el anillo valvular. |

a Sitle el extremo de la vélvula del medidor en 1a ubicacion/orientacién del implante de Ia valvula
que desea. Tenga en cuenta los siguientes criterios para | determinar el tamafio final de la valvula:

« El anillo de sutura de la valvula se ajusta correctamente en la parte superlor del anillo (lmplante
supraanular) o dentro del mismo (implante intraanular).

a El stent de la valvula no presenta ostium coronarios (Figura 6).

= El stent de la valvula no interfiere con, o podria verse deformado por, la aorta del paciente en el
nivel de la unién sinotubular.

a El orificio de la véivula no esta obstruido por los parches de la valvula o el tejido del paciente.
Nota: Para asegurarse de que el orificio de la vélvula no se encuentra obstruido por los parches de
la misma o el tejido del paciente, se recomienda comprobar el tamafio del anillo valvular {ras la
colocacién de todas las suturas anulares. .

a Si existe la probabilidad de que el stent interfiera con los ostium coronarios, de que se haya
deformado el stent o de que se haya obstruido el orificio, considere volver a orientar la valvula.
Para ello, elija un tamafio méas pequefio de la valvuta o resuelva la obstruccién o mterf rencia

quirargicamente. ;
i

Instrucciones para la manipulacion y preparacion
La seleccién del tamafio de bioprétesis adecuado es una parte importante de la sust|tuc10n de

valvulas cardiacas.
La utilizacidn de un medidor valvular adrtico o mitral adecuado facilita la seleccion del tamafio de

una bioprétesis porcina Mosaic™. Consulte la seccidén Accesorios de estas instrucciones de uso

para informarse acerca de nombres y modelos de calibradores y medidores.

Dentro del campo quirdirgico estéril, prepare dos cubetas de enjuague, cada una con 500 ml. de
solucién salina fisioldgica estéril. La parte exterior ‘del envase del dispositivo y la tapa NO SON
ESTERILES. Inspeccione el precinto para verificar que el envase no presenta dafios ni ha sido
abierto con anterioridad. No utilice el producto <i todas las cintas de precinto estan danadas Gire
la tapa en sentido contrario al de las agujas del reloj y abra el envase.

La bioprétesis y todos los componentes de acondicionamiento incluidos en el interior del envase
son ESTERILES y deben manipularse en consecuencia. Con los dedos pulgar e indice, sujete el
recipiente de retencion vy extraigalo lentamente del envase; deje que se escurra la solucion

conservante de glutaraldghido.

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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Compruebe que el humero de serie indicado en el recipiente de retencion coincide con el md1cad3
en la tapa del envase, la caja de carton y el formulario de registro del paciente. Anote el numero s
de serie de la bioprotesis en la historia clinica del paciente utilizando las pegatinas proporcmnadas
en el formulario de registro del paciente. 1
Sujete el recipiente de retencion en posicion vertical. Quite la tapa del recipiente de retencuon
girdndola en sentido contraric al de las agujas del reloj con los dedos pulgar e indice. Se vera el
soporte Cinch™ de la valvula. ‘
Mientras sujeta el recipiente de retencidn, introduzca un mango para valvulas estéril en el soporte
Cinch™ para bioprotesis. Para fijar el mango, girelo en el sentido de las agujas del reloj para

introducirio en la abertura roscada del soporte hasta que note resistencia. Deje de giratlo si oye un

primer "clic".

Precaucion: No apriete excesivamente el mango, ya que accionaria el mecanismo de trinquete.

Extraiga la bioprotesis del recipiente de retencion tirando hacia arriba del mango.

Procedimiento de enjuague
a valvula y el soporte, utilizando €] mango para vélvulas, durante all menos

Agite continuamente |

30 segundos en una de las cubetas de enjuague previamente preparadas. Presione suavemente el

Idehido. Coloque la vélvula en la slegunda

anillo de sutura para eliminar los restos de glutara
a debe permanecer en la

cubeta. No toque la parte de tejido de la bioprotesis. La valvul

cubeta hasta que sea necesaria para la implantacién.

ARBREA RODRIGUEZ

BIREGTORA TECNICA
4045
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Implantacion de una valvula adrtica
La valvula adrtica debe orientarse de manera que el stent y el anillo de sutura no obstruyan los
ostium coronarios.
Durante la implantacién, la vélvula debe irrigarse periddicamente con solucion salina fisiologica

estéril para evitar que se seque el delicado tejido valvular.

La desviacion del stent se consigue sujetando suavemente el anillo de sutura de la bioprc\:tesis y

girando el mango en €l sentido de las agujas del reloj. Se entiende que el soporte adrtico Cinch™,

que se muestra sin desviar, esta completamente desviado cuando no se ven 2 de las 3 puntas de

las patas del stent por debajo del cuerpo del soporte azul, al mirar el soporte desde la parte
inferior. Una mayor desviacién no aumenta los beneficios del implante. No desvie las pétas del
stent mas de la posicién de desviacion completa. Se recomienda desviar el stent antes dé hacer
descender la vélvula en la aorta. No desvie las patas del stent de la valvula durante mas de 30
minutos. ‘

Precaucién: La sutura utilizada para desviar las patas del stent puede romperse si se' aprieta

demasiado el mango. , ‘
Si la sutura del soporte se rompe durante la desviacidn de las patas del stent de la :vélvula,
examine el stent de la valvula para asegurarse de que no quedan restos de la sutura despu!és dela
extracciéon del soporte Cinch™. Si se encuentran restos de las suturas, extraigalos antes de
finalizar la implantacién de la valvula.
Después de colocar las suturas en el anillo de sutura, colocar la valvula en el anillo y atar todos los

nudos, corte las suturas del soporte de la vélvula para liberario.

ANDREA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA

MEDTROC LATIN AMETUCA, INC. M.N. 14045
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Mantenga la bioprdtesis en su lugar y retire suavemente el soporte y las suturas del sopo
Examine el anillo de sutura, las patas del stent y el soporte de la valvula para asegurarse de que
no quedan restos de las suturas del soporte en la valvula. Si se encuentran restos de las suturas,
extréigalos antes de finalizar la implantacion de la valvula. A continuacién, separe el soporte del

mango, examinelo y deséchelo. i

Implantacién de una valvula mitral

Accione el mecanismo de trinquete del soporte sujetando suavemente el anillo de suturlcl de la
bioprétesis y girando €l mango en el sentido de las agujas del reloj. De esta manera, se desvian -
las patas del stent hacia dentro para facilitar la insercién de la valvula en el anillo del pame‘nte Se
entiende que el soporte mitral Cinch™, que se muestra sin desviar, esta completamente deswado
cuando hay una separacion de 1 a 2 mm entre 2 de las 3 patas del stent, al mirar el soporte desde
la parte inferior. Una mayor desviacién no aumenta los beneficios del implante. No desvie Ie;s patas
del stent mas de la posicion de desviacion comp!eta

Precaucién: La sutura utilizada para desviar las patas del stent puede romperse si se aprieta
demasiado el mango. .

Si 1a sutura del soporte se rompe durante la desviacion de las patas del stent de la valvula,
examine el stent de la vélvula para asegurarse de que no quedan restos de la sutura despues de la
extraccién del soporte Cinch™. Si se encuentran restos de las suturas, extraigalos a;ntes de
finalizar la implantacién de la vélvula. '
Precaucion: Si la bioprotesis se implanta con suturas del soporte rotas, pueden formarse!lazos de
las suturas del cirujano alrededor de las patas del stent, lo que conlleva un dafio e |mportante

deterioro de la funcion bioprotésica.

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ANDREA RODRIGUEZ
Andrea Rodriguez BIRECTORA YECNICA
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paciente con un ventriculo izquierdo de dimensiones reducidas. Es preciso disponer de\gs

R

suficiente para evitar el contacto entre las patas del stent de la protesis y la pared ventricuﬁa'r. Si
estas estructuras entran en contacto de forma repetida, la pared ventricular podria perforarse.
Precaucién: Para evitar la posible obstruccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo Aor las
patas del stent, la bioprétesis debe estar orientada en el anillo mitral de manera que el e'!spacio
mayor entre las patas coincida con el tracto de salida del ventriculo izquierdo del paciente. l

Al ver la valvula desde la parte superior del borde de sutura de la valvula, el espacio mayof entre
las patas se encuentra entre el marcador de sutura verde del anillo y la primera pata en el sentido
contrario al de las agujas del reloj. Si se orienta la bioprétesis en el anilio de manera que el
marcador de sutura verde esté dirigido aproximadamente hacia el trigono fibroso derecho, qeberfa
situarse correctamente el espacio mayor entre las patas. Compruebe que la posicién es correcta
examinando la orientacion de las patas del stent en el ventriculo antes de anudar las suturas de

Vi v

implantacidn.

“ _,},jf,;,'y"),'ﬂ\’
Durante la implantacion, irrigue periédicamente la valvula con solucidn salina fisioldgica EST ERIL
para evitar gue se seque el delicado tejido valvular. Después de colocar las sutura§, haga
descender la vélvula hasta el anillo con cuidado de evitar que se enrolle la sutura. Para gllo,
mantenga la tensién de las suturas. No utilice agujas cortantes, ya que podrian dafiar la estructura
de la bioprotesis. _ |
Después de colocar la valvula en el anillo, corte las tres suturas del soporte con unas tijeras 0 un

bisturi para retirar el soporte.
Después de cortar las tres suturas, mantenga la valvula en su lugar y retire suavemente el mango
con el soporte acoplado. El soporte y las suturas del soporte se desprenderan de la bioprotesis.
Examine el anillo'de sutura, las patas del stent 'y el soporte de la valvula para asegurarse‘l de que
no quedan restos de las suturas del soporte en la
bioprotesis. Si se encuentran restos de las suturas, extraigalos gntes de finalizar la implantacion de

la vélvula. A continuacidn, separe el soporte del mango, examinelo y deséchelo.

ROPRIGUEZ
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Debe considerarse la aplicacion de tratamientos anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios o

Individualizacion del tratamiento

ambos a largo plazo en pacientes con dilatacién de la auricula izquierda, antecedentes de

episadios trombdticos o fibrilacién o fliter (aleteo) auriculares.

Informacion de asesoramiento para el paciente

Los pacientes pueden requerir tratamiento anticoagulante y/o antiagregante plaquetario durante

un periodo no definido, segGn su estado. Los pacientes con bioprétesis presentan nesgo de

bacteriemia (por ejemplo, al someterse a intervenciones dentales), por lo que se les debe mformar

acerca del tratamiento antibidtico profilactico. f

Debe recomendarse a los pacientes que lleven consigo la tarjeta de identificacion del dlSpOSItIVO

implantado, facilitada por Medtronic, en todo momento. \ / '
|

Presentacion |

- Envase

La bioprétesis porcina Mosaic™ es sometida a esterilizacion quimica y se suministra EST ERIL en

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

de cristal y la tapa del envase estan abiertos 0 dafiados. El exterior del envase NO es estériliy, por

tanto, no debe colocarse en el campo estéril. '

Los medidores se suministran SIN ESTERILIZAR en un juego completo, Limpie y esterlhce

meticulosamente los medidores antes .de utilizarlos. No se necesitan instrucciones especiales de

montaje o desmontaje. ' |

i

Almacenamiento

La bioprétesis porcina Mosaic™ debe conservarse a una temperatura de entre 5 °Cy 25 °C (41 °F

y 77 °F). No se precisa refrigeracién y la congelacién puede dafiar las bioprétesis. El

almacenamiento a temperatura ambiente hasta 25 °C (77 °F) es adecuado siempre que la

bioprétesis no esté expuesta a la luz solar ni a otras fuentes de luz ultravioleta ni se coloque en

fugares con fluctuaciones importantes de la temperatura.

Debe llevarse un control adecuado del inventario, de modo que se implanten preferentemente

aquellas bioprotesis cuya fecha de caducidad esté mas cercana, con objeto de evitar fa cagiuqdad

de las mismas. i

MEDTRONIC LATIN AM m‘ NG PREA ROD 1GUEZ
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Informacion posoperatoria

Compatibilidad con estudios de resonancia magnética
Se ha demostrado a través de modelados y pruebas no clinicas que la bioprdtesis porcina Mosa|cTM
es condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM). Pueden someterse a estudios
de resonancia magnética en las siguientes condiciones:

m campo magnético estatico igual o inferior a 3, 0T

» campo de gradiente espacial igual o inferior a 2.500 G/cm ,
a modo controlado de primer nivel o normal con una tasa de absorcidon especifica en todo el
cuerpo (TAE) méaxima de 4 W/kg durante 15 minutos
Calentamiento por radiofrecuencia

Seg(in modelados y pruebas no clinicas, se calcula que el dispositivo provoca un aumento |de la
temperatura inferior a 2,2 °C a 64 MHz (1,5 T) y 128 MHz (3,0 T) para una TAE corporal promedio
de 4,0 W/kg durante 15 minutos de exploracion por RM.

Desviacion y torsion

El dispositivo no deberia moverse ni desplazarse al ser expuesto a una exploracion por RM justo
después de la implantacion. Los pacientes no se expondran a un riesgo afiadido por la %uerza
magnética y la fuerza de torsién ejercidas sobre el armazédn de la vélvula durante la explo:racién
por RM en las condiciones descritas anteriormente.
Artefactos en las imagenes | i
La calidad de las imagenes de RM puede verse comprometida si el area de interés se encuentra en
la misma area o relativamente cerca de la posicion del dispositivo. Puede ser necesario optimizar
los parametros de exploracion por RM en relacién con la presencia de este implante. Cuando se
prueba a 3,0 T, el dispositivo muestra una d_|stor510n moderada con una amplitud de dlstorSIOn
aproximada del dispositivo de menos de 20 mm para imagenes de eco gradiente y eco de es:pin.

La presencia de otros implantes o circunstancias médicas del paciente puede requerir Hmitél_'s mas

bajos en algunos o todos [0s parametros anteriores.

Accesorios
Utilice los calibradores o medidores que se especifican a continuacion para determinar el tamafio
adecuado de las bioprétesis porcinas Mosaic™. Consuite las instrucciones de uso del calibrador o
medidor para obtener mas informacion.

» Medidores adrticos Mosaic™ Cinch™ {Modelo 7308C)

» Medidores adrticos Mosaic Ultra™ (Modelo 7308U)

a Medidor valvular mitral Mosaic™ (Modelo 7310)

= Medidor adrtico supra anular Supra-X Mosaic Ultra & Hancock II Ultra (Modelo 7305UX)

I LATIN AMERICA, INC.

~Andrea Rodriguez ARDAFA RODRIQUEZ
“EPRESE"TW MIREGTORA TECNICA
W.N, 1404
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m Mango para vélvulas (Modelo 7639)
a Tuerca de bloqueo (Modelo 7642)

Precauciéon: NO utilice calibradores/medidores valvulares de otros fabricantes  ni

calibradores/medidores disefiados para otras protesis de Medtronic para determinar el tamafio
adecuado de la bioprétesis porcina Mosaic™. ‘

Precaucién: NO utilice los calibradores o medidores hasta que se hayan limpiado y esteriljizado
adecuadamente.
Consulte las instrucciones de uso del calibrador o medidor correspondiente para obtener mas
informacion.
Precaucién: NO utilice un tamafio excesivamente grande. Si se implanta una valvula demasiado
grande en un paciente, es posible que se deforme el stent o s€ obstruya la entrada de la valvula y

que aumente el riesgo de estenosis, insuficiencia o disminucion de la vida util de la valvula,

Precaucion: Si se implanta una valvula demasiado pequefia en un paciente, es posibI? que

aumente el riesgo de estenosis. _ !

1
Esterilizaciéon/ reesterilizacion
» Los accesorios y la bandeja deben colocarse en una bolsa de esterilizacién o en un pafio para

autoclave antes de su esterilizacion. Asegurese de que la bolsa o la bandeja es lo suficientemente

grande como para que quepan los accesorios sin que las uniones del envase queden tensas!. En la
validacion llevada a cabo por Medtronic se utilizé la bandeja de accesorios adecuada para cada
dispositivo.
m Al esterilizar varios dispositivos en un ciclo de autoclave, aseglrese de que no se sobrepase la
maxima carga permitida por el esterilizador.
a Compruebe que los dispositivos no presenten desgaste o deterioro antes de utilizarlos. No los

utilice si los compenentes muestran sefiales de desgaste o deterioro.

Esterilizacién por vapor

Tipo de ciclo Prevacio Prevacio Gravedad
Temperatura 132 °C (270 °F) 135 °C {275 °F) 132 °C (270 *F)
Tiempo de exposicidn 4 minutos 3 minutos 15 minutos
Tiempo de secado 30 minulos 16 mimustos 15 minutos

MEDTRENIC LATIN AMERI NG ARDRE
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2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

El Administrador Nacional de la Administracion Naciona'l

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-2446-14-3

de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

45 ~.), y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin AnLerica Inc.,

se autorizd 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: Bioprotesis cardiaca y accesorios

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-870 Proétesis, de Valvulas

Cardiacas, Bioldgicas

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

Clase de Riesgo: IV

t

Indicacién/es autorizada/s: Sustitucion de vélvulas adrticas y mitrales patoldgicas
|

0 protésicas.

Modelo/s: Modelo/s: Mosaic, Bioprétesis (Aortica) - Modelo 305

305C19

305C21

305C23

305C25

305C27

Tamaho/Medida 19 mm
Tamano/Medida 21 mm
Tamafo/Medida 23 mm
Tamafo/Medida 25 mm

Tamafno/Medida 27 mm

—




305C29 Tamano/Medida 29 mm
305CF19  Tamafio/Medida 19 mm
305CF21  Tamano/Medida 21 mm
305CF23 Tamafo/Medida 23 mm
305CF25  Tamano/Medida 25 mm
305CF27  Tamafno/Medida 27 mm
305CF29  Tamafio/Medida 29 mm

Mosaic, Bioprotesis (Aortica) - Modelo 305

305C219 Tamano/Medida 19 mm
305C221  Tamafho/Medida 21 mm
305C223 Tamafio/Medida 23 mm
305C225 Tamafio/Medida 25 mm
305C227 Tamafno/Medida 27 mm
305C229 Tamario/Medida 29 mm
305C2119 Tamano/Medida 19 mm
305C2J21 Tamaiio/Medida 21 mm
305C2)23 Tamano/Medida 23 mm
305C2)25 Tamafo/Medida 25 mm
305C2)27 Tamano/Medida 27 mm
305C21)29 Tamafio/Medida 29 mm

Mosaic ULTRA, Bioprotesis (Aortica) - Modelo 305
305U15 Tamano/Medida 21 mm

305U21 Tamafio/Medida 23 mm

—
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305U23 Tamano/Medida 25 mm
305u25 Tamafio/Medida 27 mm
305U27 Tamafio/Medida 29 mm
305U29 Tamafio/Medida 21 mm

Mosaic ULTRA, Bioprétesis (Aortica) - Modelo 305

3050219
3050221
3050223
3050225
3050227
3050229
30502119
30502121
30502323
30502125
30502327

305U2329

Mosaic, Bioprotesis (Mitral) - Modelo 310

310C25
310C27

 310C29

Tamano/Medida 19 mm
Tamafo/Medida 21 mm
Tamano/Medida 23 mm
Tamafo/Medida 25 mm
Tamafio/Medida 27 mm
Tamafio/Medida 29 mm
Tamafo/Medida 19 mm
Tamano/Medida 21 mm
Tamano/Medida 23 mm
Tamano/Medida 25 mm
Tamafio/Medida 27 mm

Tamafo/Medida 29 mm

Tamafo/Medida 25 mm
Tamafo/Medida 27 mm

Tamano/Medida 29 mm

 —




310€31  Tamafio/Medida 31 mm

310C33 Tamano/Medida 33 mm

Accesorios:

Mosaic CINCH, Probadores Adrticos - Modelo 7308C

7308C

Mosaic ULTRA, Probadores Adrticos - Modelo 7308U

7308V

Mosaic, Obturador Mitral - Modelo 7310

7310

Mosaic Ultra & Hancock II Ultra, Probadores Supra-X, Probador (Supra-anular)
Modelo 7305UX |

7305UX

Medtronic, Asa p/Valvula - Modelo 7639

7639 7639XL

Medtronic, Tuerca p/Cierre - Modelo 7642

7642

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: Unidad de bioprotesis

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Inc 2) Medtronic Heart Valves Division
Lugar/es de elaboraciéon: 1) 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432,

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

e
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I r - 4
Fuente de obtencion de materia prima: para productos de origen biologico 6

biotecnolégico: Valvula cardiaca porcina

Se extiende a Medtronic Latin America Inc. el Certificado de Autorizacién e
E :

Inscripcion del PM-1842-156, en la Ciudad de Buenos §Aires, a

.......... “’DCTZ{HS, siendo su vigencia lpor cinco (5) anos a contar de la fecha

DISPOSICION No 8 45 F?

de su emision. ‘
|
|

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN M.AT
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