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BUENOS AIREs, 0 1 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-910/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentaos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FOC MEDICAL S.A. salicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Naciona!, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnotogia Meédica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la eiaboracion y el contral
de calidad del producto cuya inscripcion en et Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicidn Autorizante y dei Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies que
contempia la normativa vigente en ta materia.

Que carresponde autorizar la inscripcian en el RPPTM del producto
médico objeto de ia saolicitud.

Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por ios Articulos
89, inciso I} y 109, incisa i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administraciéon Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
U.S.L., nombre descriptivo VALVULA BIOLOGICA PORCINA y nombre técnico
Protesis, de Vdlvulas Cardiacas, de acuerdo a lo solicitado, por FOC MEDICAL
S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificade de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-0031-3, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos [, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

==
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-910/10-6
DISPOSICION NO T e
= 2297

Dr. OTTO A ORSINGH
- UF ER
SUE*]NTERVENTOR
ANMUA T,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PQODUC’FO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... AR~ Y S

Nombre descriptivo: VALVULA BIQLOGICA PORCINA

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-138 - Prétesis, de Valvulas
Cardiacas

Marca: U.S.L.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Reemplazo de valvulas cardiacas adrticas o mitrales
humanas dafadas, enfermas o malformadas, o como reemplazo de otras protesis
valvulares, preferentemente para aduitos mayores de 60 afios

Fuente de obtencidon de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bicldgico 6 biotecnoldgico, Valvula cardiaca porcina, Origen Argentina
Modelo/s: Aortica

Periodo de vida Util: 36 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FOC MEDICAL 5.A.

Lugar/es de elaboracidn: Avenida Cantilo 1171, City Bell, Provincia de Buenos
Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-910/10-6 oL,
DISPOSICION NO )

- p ‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER
. . . g SUB-INTERVENTOR
- ANM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

e

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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PRODUCTO: VALVULAS STENTLESS U.S.L.

RAZON SQCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE: FOC MEDICAL S.A.
Av. Cantilo 1171 (entre 17 y 19), City Bell (1856); provincia de Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO: vélvula hiolégica porcina tratada con glutaraldehido marca Stentless U.S.L.,

MODELQO: adrtico
TAMANO:

ESTERIL,
N° DE SERIE:

VENCIMIENTQ: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacién.

FECHA DE ESTERILIZACION: mes y afic en que se rcalizé la esterilizacion.

USAR $OLO UNA VEZ

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DEL PRODUCTO: conservar entre 5°C y
25°C.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USQ: ver mstrucciones de uso

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS: no congelar.

METODO DE ESTERILIZACION: esterilizado con formaldehido

CONDICION DE. VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

RESPONSARLE DIRECTOR TECNICQ: Maria Elena Fermani, MP 16903

AUTORIZADO POR [.A ANMAT PM-31-03

ockz/ ( ; ;O C. fEDICAL A.
ic. MARIA ELENA FERMAN!

MARD ¢ U'S M
Farmacéutica Presidenta

M P 16.903
ANEXO [1I 2318 VALVULA USL



FOCMEDICAL S.A. INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: VALVULAS STENTLESS U.S.L. SO R

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE: FOC MEDICAL S.A.
Av. Cantilo 1171 (entre 17 y 19), City Bcll (1896); provincia de Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO: La valvula cardiaca Stentless USL, es una valvula adrtica de porcino, fijada y
prescrvada en ghitaraldehido. Esta recubierta en su parte externa por un tejido de Dacron que
conforma un cordon o anillo de sutura para facilitar el implante. T.as medidas qu estan
disponibie son 19 mm, 20 mm, 21 mm, 22 mm, 23 mm y 25 mm.

ESTERIL-USAR SOLO UNA VEZ

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DEL PRODUCTO:
s (Conservar cntre 5°C y 25°C.
¢ No cxponer a la luz o al calor.
e No congelar. Si se sospecha congelamiento no deberé usarse la vilvula.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USO:

USO DEI, MANGO PARA MANIPULAR T.A PROTESIS:

s Abrir el pote que contiene la valvula y apoyarlo sobre una superficie estable. El
exterior del poic no csta cstéril y no debe ser colocado en contacto con materiales
estériles. [.a valvula en ¢l interior del pote y el mango en la doble bolsa estan esiériles.

e Un asistente estéril debe enroscar el mango cn el orificio central del soporte.

o La vilvula junto con el soporte y el tripode pueden ser ficilmente retirados del pote
tirando suavemente hacia arriba.

¢ Quitar el tripode cortando 1a sutura lateral.

Lucgo del implantc el soporte puede ser separado facilmente de Ia vélvula, cortando
Ias tres suturas ubicadas en la parte superior del mismo.

LLAVADO DE LA PROTESIS: - C‘//

o [Llenar tres recipientes con 500 em’ de solucién fisiologica isotdnica estéril en cada
uno de cllos.

s Sosteniendo la vilvula firmemente por el mango, sumergirla en el primer recipicnte,
agitandola con movimientos suaves durante 3 minutos.

¢ Repetir el proceso en los otros dos bafios.

¢ Luego de su lavado la valvula puede permanecer en e tercer bafic hasta que sea
requerida por el cirujano.

¢ ks muy importante que la vdlvula permanezca hidratada en todo momento, desde que
se 1a retira de su pote hasta el cierre de la aortotomia. No dejar secar la protesis.

MEDICION DE LA PROTESIS:
* l.os medidores de la vélvula Stentless USL son tridimensionales, simulando 1a forma y
tamafio dc la bioprétesis.
» La medida de la vélvula a implantar debe ser aquelia que se aproxime mds al medidor
que pase justo a través del anillo valvular del paciente. En caso de duda se puede

{- Q.C. ij; AL S.A.
L, MAR(FEL A FERMANI 10 LTS L!K
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FOC MEDICAL S.A. INSTRUCCIONES DE USO /}O

.

PRODUCTO: VALVULAS STENTLESS U.S.L. S

utilizar una valvula hasta | mm mas grande que lo estimado, no ¢s recomendabie
sobredimensionar mas gue esto.

s Con ¢l medidor en posicién sobre ¢l anillo adrtico del paciente debe verificarse el
diametro adrtico a nivel de las comisuras. Para la buena orientacion de la bioprotesis,
las patas del medidor deberian coincidir con las comisuras.

PRECAUCIONES:

o FEl tejido biologico de la valvula Stentless USL es sumamente delicado, pudiendo ser
facilmente afectado por los métodos de esterilizacion convencionales.

¢ Por esto, ninguno de los elementos dcl ser, ya sea juntos o separados deberdin ser
sometidos a ningan proceso de desinfeccion o esterilizacion,

s Antes de abrir la valvula o ¢l sobre del mango asegurarse que tanto los envases como
sus scllos de seguridad estén intactos. Verificar que la solucion de glutaraldehido
cubre completamente la valvula. _

e El exterior del pote que contiene la valvula no ¢sta estéril por 1o que no debera
cotocarse sobre Ia mesa de instrumentacion o en contacto con materiales estériles.

« El interior del pote, donde la valvula montada sobre el soporte de implante y ¢l tripode
se ¢ncuentran sumergidos en la solucion de Glutaraldchido, si esta estéril.

¢ El mango dentro de su envase (doble sobre), si esta estéril.

El didmetro a nivel sinotubular debe ser similar al anular. En ningin caso la diferencia
entre ambos debe exceder los 2 mm. Si el diametro sinotubular ests dilatado. o es 2
mm o mas supettor al diametro anular fa vilvula Stentless USL no debe ser usada, ya
que puede comprometer la coaptacién valvar.

» Ei pasaje de catéteres a través de cualquier valvula implica el riesgo de dafiar la
prétesis, y por lo tanto no esta recomendado; debe evitarse sicmpre que fuera posible.
Los riesgos y beneficios de tales procedimicntos deben ser evaluados en cada caso
particular.

ADVERTENCIAS: < -

» Debido a las condiciones dc iluminacién y temperatura elevada en las salas de
operaciones se debe disminuir al minimo el tiempo de exposicidn al aire de 1a valvula.
Es muy importante manteneria continuamente hidratada, en ningiin momento se debe
dejar deshidratar o secar el tejido biologico.

e No agregar ningin tipo de drogas, incluyendo antibiéticos, antisépticos, desinfectantes
o glutaraldehido que no sea el que contiene el pote.

» Cualquier sustancia, solucién o droga agregada que no sea solucién fisioldgica estéril
puede resultar en un daflo al tgjido bicldgico de la vdlvula y este dafic puede ser
imperceptible a simple vista.

e LEvitar la inhalacion de los vapores de glutaraldehido, al igual que el contacto del
mismo con la piel y mucosas. En casc de contacto con los ojos, enjuagar
mmediatamente con agua y consuitar al oftalmélogo.

e Si bien el glutaraldehido es un agente esterilizante, con ¢l tiempo pierde accidén
bactericida, por lo que es imprescindible minimizar todo riesgo de contaminacién
externa.

» Una vez retirada la valvula del pote, la solucién de glutaraldehido debe ser descartada.

‘EO.C. rDICAL S.A

e 3o }%
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FOC MEDICAL S.A. INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: VALVULAS STENTLESS U.S.L. RO R

METODO DE ESTERILIZACION: esterilizado con formaldehido

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

RESPONSABLE DIRECIOR TECNICO: Maria Elena Fermani, MP 16903

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-31-03

NO UTILIZAR SI EL PRECINTQ DE SEGURIDAD SE ENCUENTRA DANADO.

Revision A

SIMBOLOS USADOS EN EL ENVASE

8 Usar antes de mm/aaaa

i No reusar; usar solo una vez

STERLE

' Producto estéril

A\

Ver wstrucciones de uso; consultar la documentacion acompafiante.

Limite de temperatura

C\[éﬁ IFo.c. flepicaL
-fe. MARIA ELENA FERMAN! &L@\Qﬂi Ty
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-910/10-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N©
229 . . y de acuerdo a lo solicitado por FOC MEDICAL S.A., se autorizé la
ihscripcién en el Registro Naciopal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica {(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: VALVULA BIOLOGICA PORCINA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-138 - Protesis, de Valvulas
Cardiacas

Marca: U.S.L.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Reempiazo de valvulas cardiacas adrticas o mitrales
humanas dafiadas, enfermas o malformadas, o como reemplazo de otras prétesis
valvulares, preferentemente para adultos mayores de 60 anos

Fuente de obtencion de lafs materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioidgico 6 biotecnoldgico, Valvula cardiaca porcina, Origen Argentina
Modelofs: Adrtica

Periodo de vida util: 36 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FOC MEDICAL S.A.

Lugar/es de elaboracién: Avenida Cantilo 1171, City Bell, Provincia de Buenos
Aires, Argentina.

Se extiende a FOC MEDICAL S.A. el Certificado PM-0031-3, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..@.;1..AR£‘.;'..2{12.?_..., siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO 2 2 9
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