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DISPOSICION N* & .

ANMAL

03 SEP 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-14389/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos qgue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDTRONIC, nombre descriptivo Valvulas cardiacas mecanicas y nombre técnico
Prétesis de valvulas cardiacas, artificiales de acuerdo a lo solicitado, por
DEMEDIC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue figuran como
m Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 64-68 y 145-155 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-251-66, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de ta fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en e! Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. |

Expediente N© 1-47-14389/12-9

DISPOSICION No 5 5 4 9 | Mmmcl{q
G - - Dr. OTTO A, ORSINGHER
' SUB- INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROQDUGTOp MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... E%A'é
Nombre descriptivo: Sistema de endoprotesis coronario
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-869 Prétesis de valvulas
cardiacas, artificiales
Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: Clase 1V
Indicacion/es autorizada/s: Para el reemplazo de valvulas cardiacas enfermas,
dafadas o en mal estado de funcionamiento: Tambien para sustituir una proétesis
valvular cardiaca implantada anteriormente.

Modelo/s:

Valvulas Serie Estandar Modelo: 500FA ACRTICA

500FA19 19mm

500FAZ21 21mm

500FA23 23mm

500FA25 25mm

500FA27 27mm

500FA29 29mm

Valvulas Series AP Modelo: 501DA AORTICA

501DA16 16mm '

501DA18 18mm

501DA20 20mm

501DA22 22mm

501DA24 24mm

S01DA26 26mm

Valvulas Serie Standard Modelo: 500DM MITRAL

iy \
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500DM25 25mm
500DM27 27mm
500DM29 29mm
500DM31 31mm
500DM33 33mm
500DM35 35mm

Valvula Series AP Modelo: 501DM MITRAL

501DM22 22mm
501DM24 24mm
501DM26 26mm
501DM28 28mm

Valvula Series Apex Modelo: 503DA AORTICA

503DA16 16mm
503DA18 18mm
503DA20 20mm
503DA22 22mm
503DA24 24mm
503DA26 26mm
503DAZ8 28mm

Implante con Valvula Aortica (AVG) Modelo: 502AG

502AG21 21mmAVG
502AG23 23mmAVG
502AG25 25mmAVG
502AG27 27mmAVG
502AG29 29mmAVG

Valvula serie AP360 Modelo: 505DA AORTICA ‘

505DA16 16mm
505DA18 18mm
505DA20 20mm

T
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505DA22 22mm
505DA24 24mm
505DA26 26mm
505DA28 28mm
Accesorios:
525 Ganchos para sutura
552 Set de asas flexibles
556 Impulsor giro Aortica y Mitral
557 Impulsor giro extremo hexag. Mitral y set de asa
558 Activador Aortico y Mitral
561 Porta valvula Mitral extremo hexagonal
562 Set giratorio extremo hexagonal, Mitral
563 Asas rectas
564 Asa extensible/Ditatacion
569 Asa flexible
571 Sistema para Puerto Toracico
572 Sistema para Puerto Toracico
573 Puerto, accesorio (18mmx110mm)
574 Puerto, accesorio (37mmx110mm)
575 Puerto, accesorio (18mm&37mmx110mm)
576 Set probador valvula cardiaca con pivot
577 Probador estandar (sin bandeja)
578 AP Probadores (sin bandeja)
579 Bandeja para esterilizacion
580 Set giratorio Mitral, para roscado
581 Set giratorio Mitral, para roscado

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: ™“Wenta exclusiva a profesionales e

sanitarias”

s 6

instituciones
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Nombre del fabricante: MEDTRONIC, Inc
Lugar/es de elaboracion: 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN55432;
3905 Annapolis Lane Minneapolis MN55447; 3800 Annapolis Lane Minneapolis
MNG55447 Estados Unidos
Expediente N° 1-47-14389/12-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUS 5’D$ogscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

6 .......................... AMM?{-’

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
AIT M AT
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PROYECTO DE ROTULO '
Fabricado por

MEDTRONIC,Inc 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,MN 55432
Medtronic Inc. 3905 Annapolis Lane Minneapolis MN55447
Medtronic Inc. 3800 Annapolis Lane Minneapolis MN55447
Importado por Demedic S.A

Direccién comercial/fiscal: POTOSI 4012 C.A.B.A

Teléfono:4958-0536

Modelos:
Marca: MEDTRONIC

Modelos:

Vélvulas Serie Estandar Modelo 500FA (Adrtica)
500FA19  19mm

500FA21 21mm

500FA23  23mm

S500FA25  25mm

500FA27  27mm

500FA29  29mm

Valvulas Serie AP Modelo 501DA {Adrtica)
501DA16 16mm

501DA18 18mm

501DA20 20mm

501DA22  22mm

501DA24 24mm

501DA26  26mm y
Valvulas Serie Estandar Modelo 500DM (Mitral)

500DM25  25mm
S00DM27  27mm.
500DM29  29mm

500DM31 31mm -

DEMED{C

N EDIC §.A.
FERMIN E. M/uéz ROMEROQ CiELA REY
PRESIDENTE FARMACELTICA
/ DIRECTORA TECNICA
MN 12620




500DM33
500DM35

Valvulas Serie AP Modelo 501DM (Mitral)

501DM22
501DM24
501DM26
501DM28

Valvulas Serie Apex Modelo 503DA (Adrtica)

503DA16
503DA18
503DA20
503DA22
503DA24
503DA26
503DA28

Implante con Valvula Adrtica (AVG) Modelo 502AG

502AG21
502AG23
502AG25
502AG27
502AG29

VélvulaS Serie AP360 Modelo 505DA (Adrtica)

505DA16
505DA18
505DA20
505DA22
505DA24
505DA26
505DA28

FERMIN E, !
PRESIDENTE

33mm
35mm

22mm

24mm
26mm
28mm

16mm
18mm
20mm
22mm
24mm
26mm
28mm

21mmAVG
23mmAVG
25mmAVG
27mmAVG
29mmAVG

16mm
18mm
20mm
22mm
24mm
26mm
28mm

Ve

FARMACEUTICA
DIREGCTORA TEGNICA
MN 12620
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FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR,

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
MANTENER SECO

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
CONDICION DE VENTA:

DT: Graciela Rey Farm. MN 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-251-66

EMEDIC S.A.

GRACIELA REY
FARMACELTICA
BIRECTORA TECNICA
MN 12620
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PROYECTO DE ROTULO L 3
Fabricado por ‘\\@4 Ds@
MEDTRONIC,Inc 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,MN 55432 ﬁ%:‘
Medtronic Inc. 3905 Annapolis Lane Minneapolis MN55447
Medtronic Inc. 3800 Annapolis Lane Minneapolis MN55447
Importado por Demedic S.A
Direccion comercial/fiscal: POTOSI 4012 C.A.B.A

Teléfono:4958-0536

Modelos:
Marca: MEDTRONIC

Accesorios:

525 Ganchos p/Sutura

552 Set de asas Flexibles

556 Impulsor giro adrtica y mitral

557 Impulsor giro extremo hexag. Mitral y set de asas
558 Activador adrtico y mitral

561 Porta valvula mitral extremo hexagonal

562 Set giratorio estremo hexagonal, mitral

563 Asas rectas

564 Asa extensible/Dilatacién

569 Asa fiexible

571 Sistema para Puerto Toracico

572 Sistema para Puerto Toracico

573 Puerto, accesorio (18mm x 110mm)

574 Puerto, accesorio (37mm x 110mm)

575 Puerto, accesorio (18mm & 37mm x 110mm) O
576 Set probador valvula cardiaca ¢/pivot

577 Probador estandar (sin bandeja)

578 AP Probadores (sin bandeja)

579 Bandeja p/esterilizacion

MEDIC S.A.

GRACIELA REY
FARMACEWTICA
DIRECTORA TECNICA

DEME S_A.
FERMIN E. MURJOZ ROMER MN 12620
PRESIDENTE
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580 Set giratorio mitral, para roscado
581 Set giratorio mitral, para roscado

NO ESTERIL
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

PARA SER UTILIZADO CON LAS VALVULAS MEDTRONIC
CONDICION DE VENTA

DT: Graciela Rey Farm. MN 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-251-66

EEDIC 8.A.

GRACIELA REY
FARMACEUTICA
PIRECTORA TECNIGA
MN 12820

—
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

MEDTRONIC Inc 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,MN 55432 /0
Medtronic Inc. 3905 Annapolis Lane Minneapolis MN55447

Medtronic Inc. 3800 Annapolis Lane Minneapolis MN55447

Importado por Demedic S.A

Direccion comercial/fiscal; POTOSI 4012 C.A.B.A

Teléfono:4958-0536

Modelos:

Vélvulas Serie Estandar Modelo 500FA (Adrtica)
500FA19 19mm

500FA21  21mm

500FA23  23mm

500FA25 25mm

500FA27  27mm

500FA29  29mm

Valvulas Serie AP Modelo 501DA (Adrtica)
501DA16 16mm

501DA18 18mm

501DA20 20mm

501DA22 22mm

501DA24 24mm -
501DA26 26mm &
Valvulas Serie Estandar Modelo 500DM (Mitral)

500DM25 25mm
500DM27  27mm
500DM29 29mm
S500DM31  3imm
500DM33 33mm




500DM35 35mm

Valvulas Serie AP Modelo 501DM (Mitral)
501DM22  22mm

501DM24 24mm

501DM26 26mm

501DM28 28mm

Valvulas Serie Apex Modelo 503DA (Adrtica)
503DA16  16mm

503DA18 18mm

503DA20 20mm

503DA22  22mm

503DA24 24mm

503DA26 26mm

503DA28 28mm

Implante con Vélvula Adrtica (AVG) Modelo 502AG

502AG21
502AG23
502AG25
502AG27
502AG29

ValvulaS Serie AP360 Modelo 505DA (Adrtica)

505DA16
505DA18
505DA20
505DA22
505DA24
505DA26
505DA28

Accesorios:

21mmAVG
23mmAVG
25mmAVG
27mmAVG
29mmAVG

16mm
18mm
20mm
22mm
24mm
26mm
28mm

525 Ganchos p/Sutura

552 Set de asas Flexibles
556 Impulsor giro adrtica y mitral

5540
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557 Impulsor giro extremo hexag. Mitral y set de asas
558 Activador adrtico y mitral

561 Porta valvula mitral extremo hexagonal

562 Set giratorio estremo hexagonal, mitral

563 Asas rectas a '

564 Asa extensible/Dilatacion

569 Asa flexible

571 Sistema para Puerto Toracico

572 Sistema para Puerto Toracico

573 Puerto, accesorio (18mm x 110mm)

574 Puerto, accesorio (37mm x 110mm)

575 Puerto, accesorio (18mm & 37mm x 110mm)
576 Set probador valvula cardiaca c/pivot

577 Probador estandar (sin bandeja)

578 AP Probadores (sin bandeja)

579 Bandeja p/esterilizacion

580 Set giratorio mitral, para roscado

581 Set giratorio mitral, para roscado

STERILE| |

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
NO REUTILIZAR,
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.

MANTENER SECO
CONDICION DE VENTA: é
DT:Graciela Rey Farm. MN 12620 Y

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-251-66

"’ ELA REY
amFE RMACE 7,04

CTORA Tgg
MN 12820 NICA
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DESCRIPCION:

" El orificio de la vélvula y las vaivas estan hechas de carbdn pirolitico. El anillo
de Sutura estd hecho de titanio o cobalto-cromo, y poliéster.
A. Orificio y vaivas:

El orificio esta hecho de carbén pirolitico en un 100% vy las valvas estan hechas
de carbdn pirolitico recubierto con un sustrato de grafito impregnado con
tungsteno (en un 20%) para que sean radiopacas.

Cada valva se abre un maximo de 85° y tiene un arco de desplazamiento

maximo de 60 en todos los tamaios.

El perfil bajo de la prétesis deriva del disefio bivalvar con las areas de giro
situadas completamente en el interior del anillo del orificio. Este modelo de
construccién reduce al minimo la altura total de ia valvula . El movimiento de
las valvas estd controlado por guias de giro situadas en la circunferencia interna
del anillo del orificio. Las valvas se mueven suavemente dentro de esas guias .
No existen huecos ni cavidades en el area de giro.
Las vélvulas pueden girarse para conseguir una colocacion optima una vez
implantada en la posicion adrtica o mitral.
La banda de refuerzo, los anillos de blogueo y la guia de blogueo que rodean el
orificio de carbdn pirolitico estdn fabricados con titanio o una aleacion de
cobalto-cromo, que proporciona mayor resistencia y radiopacidad.

B. Anillo de sutura:
El anillo de sutura de la véalvula estd hecho de poliéster de terciopelo de doble
tela.
Se proporcionan marcadores de anitlo (tres en el anillo aortico a intervalos de
120°, y cuatro en el anillo mitral a intervalos de 90°) que le ayudaran a situar

las suturas de manera uniforme alrededor de! anillo valvular. G
C. Empaquetado:

La valvula se empaqueta esterilizada en bandejas transparentes de doble

SE NG 3.4,
GRACIELA REY
o1 ARMACELTIC
IRECTORA TECKIC A
MN 12820
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proteccién. La valvula se construye previamente sobre un soporte conectado a
una manilia/girador. Todas las etiquetas del paquete y los accesorios de la
manilla/girador cuentan con el siguiente cddigo de color:

Adrtica: verde

Mitral: rojo

D. Accesorios:

Con cada valvula viene un girador con codigo de color
El girador incluido corresponde con el tamafio y la posicion de la valvula, por lo
que debe utilizar sélo el girador que viene en el envase.
Los conjuntos de calibracién de valvulas y las manillas flexibles estan indicados
para usar Unicamente con cada modelo de las valvulas. |
Los accesorios vienen sin esterilizar, y deben limpiarse y esterilizarse antes de
cada uso.
El actuador azul suministrado en cada paquete se usa para verificar que las

valvas se puedan mover libremente una vez implantada la valvula.

ESPECIFICACIONES DE LA VALVULAS MEDTRONIC:

I S R e N —,—,—,————, . — — — e, e  ——————————

ESPECIFICACIO ES DE LA V ALVULA
CARDIACA EST ANDAR

Tanva'o REREEN Alfuea Didimate
i tatad interng Aoes 3
ded perfil JARRERTEN iy
TR {mrg} (O]
AORTICA
0 S0YA 19 83 24 5.9 148 1.2 £.55
g S00ram 0.5 o 7 165 A Rty
23 ABFAL: HI LX) Pe 125 252 256
25 SUHFANS 125 £ oz PitRy 282 307
27 SONFAZT 3.3 x4 wQ Nk 272 1%
29 SEOF A2 14.3 a8 e 218 i) 4.3
31 SOUFAH 154 4.6 2 LR .2 S8
ESTANDAR .
L NEma Adlar Al Sim Ihioetee Prpegle
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- SLA,
GF*?\QCIELA REY
. MACE! Tt
pgMED! BIRECTORA & Ohia
* . MMaogss




& 549 | $9

5 SUODM2S 125 33 By ZiLR 282 1%
2 SOODNDT 133 57 4 1R 252 154 ’
Ay g et Pl 143 37 [ARY 248 2 4.5
3 SOGEA3 i5.4 K 117 2R 312 KR
0 200DM3 154 37 1.7 08 W 5.38
Especificaciones de la valvula cardiaca AP 360"
Tamado Kimers Adtaea Alra I ]
de o e Sl del perfit del (O Argadel
withvels modeic el perfl] gz de D Loy usnbar T4 onlizic
fn:) {mmy sl {my) ; {5}
AORTICA
16 SG5DAl6 93 1.3 TR 148 16.2 1.3%
15 305DA 18 163 1.5 R 1o.8 18.2 202
20 SOSDAZO 1.5 1.3 9.8 188 20.2 250
22 SOSDAZ2 123 1.5 8 20.8 a2 37
24 503DA24 133 t.5 118 2R 24.2 284
26 $5DA0 14.3 13 e 24.8 26.2 4,59
ke S05DA2R 154 £3 13.9 263 2 333
MITRAL
16 305DMIG 0.5 4.8 4.5 14.8 16.2 155
18 50DMIB 103 5.4 30 168 182 203
iy 5¢5DM20 1.3 5.8 35 188 6.2 2.36
a2 5080022 173 6.3 6.1 20.8 202 A7
24 A05DM24 133 6.7 6.6 28 24,2 3 &4
2 S05DM206 14,2 A kN 248 060 4,59
28 SOSDM2E 15.4 2.7 7.7 5.8 8.2 335
« aa
Especificaciones de la valvula cardiaca AP
AORTICA
14 301DALS 9.3 1.5 78 148 16.2 1.33
18 1A 18 1973 1.3 84 168 1%.2 202
20 S61DA2N 1L.3 1.5 RS 18.8 202 2,36
22 SUEDA22 123 1.3 1468 20.8 s 37
24 S0H3IA24 133 1.5 118 228 4.2 3,84
piS SOIDA2G 143 1.3 12.8 2448 262 4.59
28 S1DAZS 154 1.5 159 0.8 282 535
MITRAL
16 301E0M16 .3 4.8 4.5 14.% 6.2 L35
18 SOMIMIY 105 5.2 5.0 16.8 18.7 2.02
20 SUIDM2G 183 54 35 [B:3: 2.2 2.50
2z S0IDN22 123 6.3 o.} 208 222 347
24 S0IDNS 24 132 &% alh 228 puc 34 154 L ——
a8 S0IDM26 14.5 72 21 248 6.2 4.59
28 SOLDMTR 15.4 T 7.7 6.8 3R 533 \
Especificaciones de Ta valvula cardiaca Alex™
AORTIC A
16 SO3DALS 9.3 1.3 18 14.8 16.2 1.53
18 A0RDAIS 3.3 1.3 8.8 168 182 20
0 502DA20 1.5 1.5 9.8 18.4 0.2 258
a S03DA22 123 1.3 1.8 20% 222 217
24 3030424 123 1.5 1.8 228 24.2 3.84 )
JXY I"od
CIEE:\" ng.;(g,
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K SOIDALG 14.3 1.5 128 24.3 6.2 439
28 SO3DATR 5.4 L5 139 .8 i3 523
MITRAL
1] S02DMIG a3 4.8 4.5 148 162 1.58
ER SG3DMIS LA 53 bR 14.8 18.2 20
24 S03DM20 113 3.8 A5 18.8 202 256
n SOHIM 22 123 63 Al 2068 222 347
24 SOIDM24 133 6.7 6.6 228 22 RE2)
20 SDM26 143 T2 71 24.8 262 4.59
28 SOIDRERE 154 A 77 262 w2 533
INDICACIONES:

La valvula estd indicada para el reemplazo de vélvulas cardiacas enfermas,
dafiadas o en mal estado de funcionamiento. Este dispositivo se puede utilizar
también para sustituir una prétesis valvular cardiaca implantada anteriormente.

CONTRAINDICACIONES:
No existen contraindicaciones conocidas para la implantacion de la valvula si se

ha comprobado anteriormente que el paciente es apto para recibir una valvula
protésica mecanica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Entre las complicaciones del reemplazo de valvulas cardiacas se encuentran,

entre otras: hemdlisis, infecciones, trombosis, tromboembolia, hemorragias
debidas a tratamiento anticoagulante, fallo o disfuncidén mecanica, insuficiencia
cardiaca o fallecimiento. Es posible que alguna de estas complicaciones requiera
otra operacion o la explantacion del dispositivo.

A. Si la valvula se vuelve a esterilizar sin que se hayan seguido los
parametros de manipulacion y esterilizacion, el dafio sufrido por la valvula es
responsabilidad del usuario.

B. Utilice solamente soportes de valvulas, giradores y calibradores del
modelo correspondiente de Medtronic

C. El movimiento de ias valvas se debe verificar Gnicamente con el actuador
azul suministrado en cada paquete. No pruebe el movimiento de las valvas ni
toque la valvula con instrumentos de metal. \

D. No haga pasar un catéter ni otro instrumento a través de la valvula bajo

ninguna circunstancia.
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E. Manipule la valvula sélo con los accesorios suministrados por Medtronic.
Es posible que el contacto de la valvula con cualquier otro instrumento dafie las
valvas y el orificio, 0 cause defectos en zonas de contacto con la sangre. Es
posible que cualquier arafazo en la superficie produzca dafios en la estructura.

F. Cuando fije la valvula en su sitio, se deben pasar las agujas de sutura a
través de la mitad externa del anillo de sutura, y los extremos del hilo se deben
cortar después de hacer los nudos.

G. Se sugiere utilizar solamente agujas de punta ahusada para suturar el
anio, ya que las agujas biseladas o de tipo cortante podrian cortar las fibras
del anillo.

H. Nunca debe aplicar fuerza sobre las valvas de la valvula.

I. Antes de cerrar el corazdn, verifique el movimiento de las valvas con el
actuador azul. La capacidad de giro de la valvula puede resultar Gtil para evitar
patologias residuales que podrian dificultar el movimiento de la valva.

J. Para uso exclusivo en un unico paciente.r

K. Las personas alérgicas al cobalto, cromo o niquel podrian sufrir una

reaccion alérgica a este dispositivo.

PRECAUCIONES:

A. La etiqueta del cartén externo sirve como precinto que mostraria
que se ha intentado abrir el envase. Después de retirar las bandejas
dobles del envase de envio, examinelas detenidamente para comprobar
que los precintos y las bandejas estan intactos. Si alguno de los precintos
estd dafiado o no aparece, o si la fecha de caducidad ha vencido no
utilice la valvula.

B. Se debe proporcionar tratamiento antibidtico preventivo a todos
aquellos pacientes que se sometan a operaciones dentales o que se
encuentren en situaciones con posibilidad de septicemia.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
¢ Angina

- 0 I " E
 Arritmia cardiaca o EARICE L REY
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o Endocarditis

o Hemolisis

e Anemia hemolitica

e Hemorragia

o Infarto de miocardio

e Atrapamiento de vélvas
o Disfuncién no estructural
e Tejido de granulacion

¢ Fuga perivalvular

o Regurgitacion transvalvular
o Disfuncion estructural
¢ Trombosis

o Ictus

» tromboembolia

INFORMACION ACERCA DE LA ESTERILIZACION
La valvula y el contenido del paquete se han esterilizado al vapor en las
bandejas.
La valvula se recibe lista para usar.
No utilice la valvula si:

« Ha expirado la fecha, “No utilizar después de”

« FEl envase interno de vavula estd dafiado

¢ La barrera de esterilidad esta rota
Los medidores y los mangos son reutilizables y se suministran NO
esteriles; deben limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacion.
Advertencia: Si se ha extraido la valvula de su envase pero no se ha

utilizado, no debe introducirse de nuevo en el envase ni reesterilizarse.

X
ALMACENAMIENTO C/

Para una proteccidn maxima e identificacién del producto, se recomienda

almacenar la valvula en su envase original. El entorno de almacenamient
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ser limpio, refrigerado y seco (el producto no debe ser refrigerado; temperatura
de almacenamiento de 0°C a 40°C) .La condicién esteril y apirdgena de la
valvula estd validada para permanecer inalterable hasta la fecha “No utilizar
después de” que aparece impresa en el producto siempre que los precintos y
los envases no hayan sido abiertos o dafiados.

ACCESORIOS

Los mangos curvables y los juegos de medidores de la valvula cardiaca
Medtronic estan destinados a utilizarse Unicamente con las vélvulas cardiacas
de Medtronic. Los accesorios Medtronic se suministran NO ESTERILES y deben

limpiarse y esterilizarse antes de cada utilizacion.

El set de medidores y mangos de valvulas cardiacas consiste en un conjunto
de anillos medidores manuales separados, para medir el diametro anular del
tejido. )

El set medidor de valvulas se provee NO ESTERIL y debe ser limpiado y
esterilizado con vapor antes de cada uso.

Se comercializa en varios modelos, y vienen para medir los diferentes modelos
de valvulas:

e Estandar Valve Sizer Set Modelo 550: incluye T
cuatro mangos medidores separados, cada uno o / /,ﬁ"ﬁ\\
de ellos posee dos aros medidores separados ‘,./'/./".%”’ Db,
para las siguientes medidas: S %"";/
(1) 19y 21 mm T W
(1) 23y 25 mm R
(1) 27 y 29 mm )

(1) 31y 33 mm

e AP Valve Sizer Set Modelo 560: incluye siete
mangos medidores separados, cada uno de ellos
posee dos aros medidores separados para las
siguientes medidas: 16, 18, 20, 22, 24, 26 y 28 mm

o Valve Sizer Set Modelo 576: incluye bandeja reutilizable, medidores AP
Heart Valve Sizer (mango azul), Standar Heart Valve Sizers (mango
Blanco) y Mango colocador flexible reutilizable.

. Reusabbe Steritization Tray - Ll LN

‘,»_/93,98' . ATS AP Tleart Valve Sizers (blue handley . L ) GRA A

Lt T a0 EA )

e L EUTICA
/»?c‘ﬁ{ DIREGTORA TECNINA

f’flyjﬁxﬁ‘ ATS Siandard Heaed Valve Sizers (wh te handie) MN 13m0

2" ALS Nendable Holder Handie
-

25
.\é}};&
S Rowsable Sterilizatior Frav - Buitons

IS4




¢ Standard Sizers Modelo 577: incluye nueve
mangos medidores (mango blanco) para ser
utilizados con Standar Heart Valves (aortica y
mitral) y con Open Pivot® Aortic Valved Graft
(AVG).

AP Sizers Modelo 578: incluye siete mangos medidores
(mango azul) con doble anillo de medida, para ser
utilizados con AP Heart Valves (aortica y mitral) y con
APex™ Hearta Valve y AP360 Heart Valves

o w38,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-14389/12-9

El interventor de la Administracion Nacidnal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion 1\5549
y de acuerdo a lo solicitado por DEMEDIC S.A., se autorizé la inscripcién en el
Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Valvulas cardiacas mecanicas
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-869 Protesis de valvulas
cardiacas, artificiales
Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Modelo/s:
Valvulas Serie Estandar Modelo: 500FA AORTICA
500FA19 19mm |
GL 500FA21 21mm
500FA23 23mm
500FA25 25mm
500FA27 27mm
500FAZ29 29mm
Valvulas Series AP Modelo: 501DA AORTICA
501DA16 16mm
501DA18 18mm
501DA20 20mm
501DA22 22mm
501DA24 24mm
S501DA26 26mm
Valvulas Serie Standard Modelo: 500DM MITRAL
500DM25 25mm

< :



500DM27 27mm
500DM29 29mm
500DM31 31mm
500DM33 33mm
500DM35 35mm

Valvula Series AP Modelo: 501DM MITRAL

501DM22 22mm
501DM24 24mm
501DM26 26mm
501DM28 28mm

Valvula Series Apex Modelo: 503DA AORTICA

503DA16 16mm
503DA18 18mm
S503DA20 20mm
503DA22 22mm
503DA24 24mm
503DA26 26mm
503DA28 28mm

' Implante con Valvula Aortica (AVG) Modelo: 502AG

502AG21 21mmAVG
502AG23 23mmAVG
502AG25 25mmAVG
502AG27 27mMmAVG
502AG29 29mmAVG

Vélvula serie AP360 Modelo: 505DA AORTICA

505DA16 16mm
505DA18 18mm
505DA20 20mm
S505DA22 22mm
505DA24 24mm
505DA26 26mm

T
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505DA28 28mm

Accesorios:

525 Ganchos para sutura

552 Set de asas flexibles

556 Impulsor giro Aortica y Mitral

557 Impulsor giro extremo hexag. Mitral y set de asa

558 Activador Aortico y Mitral

561 Porta valvula Mitral extremo hexagonal

562 Set giratoric extremo hexagonal, Mitral

563 Asas rectas

564 Asa extensible/Dilatacion

569 Asa flexible

571 Sistema para Puerto Toracico

572 Sistema para Puerto Toracico

573 Puerto, accesorio (18mmx110mm)

574 Puerto, accesorio (37mmx110mm)

575 Puerto, accesorio (18mm&37mmx110mm)

576 Set probador valvula cardiaca con pivot

577 Probador estandar (sin bandeja)

578 AP Probadores (sin bandeja)

579 Bandeja para esterilizaciéon

580 Set giratorio Mitral, para roscado

581 Set giratorio Mitrai, para roscado

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Para el reemplazo de valvulas cardiacas enfermas,
dafiadas o en mal estado de funcionamiento. Tambien para sustituir una protesis
valvular cardiaca implantada anteriormente.

Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicion de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Nombre del fabricante: MEDTRONIC, Inc

e
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Lugar/es de elaboracion: 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN55432;
3905 Annapolis Lane Minneapolis MN55447; 3800 Annapolis Lane Minneapolis
MN55447 Estados Unidos

Se extiende a DEMEDIC S.A. el Certificado PM-25K_1~6'6, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 63 SEP 2013 , siendo su vigencia pbr cinco (5) afios a contar de

................................

la fecha de su emision.

DISPOSICION N0 B 5 & Q‘ AM“‘”"‘L‘
é Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ALNMLACT.
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