Ministerio de Sa[ud' “2011 - Afic del Trabajo Decente, la Salud y
. P . . Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos

ANMAL. pisposicion N 2 7 5 0
BUENOS AIRES, 19 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1079/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A. 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 elaboracion y comerciaiizacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reudne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

—

proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de ia solicitud.

Que se actda en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos

8¢, inciso H) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por ei 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 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: St.
Jude Medical, nombre descriptivo vdlvula cardiaca mecanica con coldgeno bovino
y nombre técnico Prétesis, de Valvulas Cardiacas, Artificiales, de acuerdo a lo
solicitado, por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos [dentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse Jos textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 199 y 83 a 94 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion v que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-39, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- {a vigencia dei Certificado mencionado en el Articuio 2° serd por
cinco (5) afnos, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el 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 1, II y IIl. Girese ai Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 275 .......

Nombre descriptivo: Valvula cardiaca mecanica con coldgeno bovino
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-869 - Prétesis, de Valvulas
Cardiacas, Artificiales
Marca: St. Jude Medical.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: Para reemplazar valvula aortica y la aorta ascendente
Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biologico 6 biotecnaldgico: Valvula cardiaca mecdnica con colageno
bobino, Origen Australia.
Modelo/s: SIM Masters Series Coated Aortic Valved Graft

(alternative collagen source)

Sizes 19mm-33mm

Model {size) CAVGJ-514-00
Periodo de vida (til: 5 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ST JUDE MEDICAL PUERTQO RICO LLC
Lugar/es de elaboracion: Caguas West Industrial Park, Street B Lot #20, Caguas,
Puerto Rico 00725, Estados Unidos.
Nombre del fabricante: ST Jude Medical Inc.
Lugar/es de elaboracion: One Lillehei Plaza St. Paul, MN 55117, Estados Unidaos
Nombre del fabricante: ST JUDE MEDICAL
Lugar/es de elaboracién: 117 County Road B. East St. Paul, MN 55117, Estados
Unidos
Nombre del fabricante: ST JUDE MEDICAL Brasil Ltda.

st -
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Lugar/es de elaboracidon: Rua da Paisagem 310B, Vila da Serra, Nova Lima, MG

CEP 34.000-000, Brasil

Expediente N° 1-47-1079/10-3 ,! .
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Injerto valvulado adrtico SJM™ Masters Series™ con tecnologia de injerto
Hemashield®
CAVGJ-514 00

La informacitn adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

Razoén Social y Direccléni/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
St. Jude Medical Puerto Rico LLC 5t. Jude Medical
Caguas West Industrial Park 177 County Rd. B, East
Sireet B Lot#20 St. Paul, MN 55117, USA
Caguas, Puerto Rico 00725 USA
St. Jude Medical, Inc St. Jude Medical Brasil Ltda.
One Lillehei Plaza, St. Paul, Rua da Paisagem 310B-
MN 55117 Vila da Serra Nova Lima
MG CEP 34000000
Brazil
importador

St Jude Medical Argentina §.A

Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL Fax: 4811-8629 y rofativas / 4811-1962

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Injerto valvulade adrtico SJM™ Masters Series™ con
tecnologia de injerto Hemas hield®
CAVGJ-514

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
Director Técnico - Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

PM autorizado por ANMAT "“PM-961-39"

Condicién de Venta- C”/I
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Descripcion

El injerto valvulado aértico SJM® Masters Series con injerto de tejido doble velour
Hemashield®, CAVGJ-514 00, esta disefiado para ser utilizado en los casos en que es
necesario reemplazar la valvula adrica y la aorta ascendente, La protesis consiste en una
vélvula cardiaca mecéanica SJM® Masters Series cosida a la base de un injerto de fibra
tejida de poliéster que ha sido cubierto con coldgeno bovino a fin de que el injerto resulte
hemaostatico. EI material del anillo de sutura del injerto valvulado es fibra de poliéster doble
velour.

Un mecanismo radiopaco dentro del anilio de sutura permite que la valvula se rote hacia la
posician “in situ” deseada por el cirujano, de manera que el movimiento de las valvas ng se

vea afectado por la obstruccion anatémica.

£l injerto CAVGJ-514 00 esta disponiblie en ocho tamafios, commespondienies al diametro del

anillo vaivular dei paciente,

Indicacién
El injerto valvulado aértico SJM® Masters Series con injerto de iejido doble veiour
Hemashield®, CAVGJ-514 00, estd disefiado para ser utilizado en los casos en que es

nacesario reemplazar |a valyuia aérica y ia aorta ascendente.

Contraindicaciones
Ei injerto vaivuiado aortico SJM Masters Series esta contraindicado en los siguientes casos:
» Pacientes que na toleran ei fratamiento anticoagulante.

- Pacientes que muestran sensibilidad al poliéster o a los materiales de origen bovino.

Advertencias

* Producto de un solo uso.

* No usar en cualquiera de los siguientes casos:

+ Si el interto valvulado adrtico SJM Masters Series se ha caido, dafiado o se ha utilizado
negligentemente.

» Si la fecha de caducidad ha pasado.

= Si el precinto del recipiente o los precintos de la bandeja interior/fexterior estan danados,
rotos 0 ausentes.

+ El injerto valvulado esta descolocado en la bandeja. _

« No precoagule ..

* No reesterilice el injerto.

- Elimine ei tejido residual que pueda dificultar seleccionar el tamafio de la valvula, asegurar

el asentamiento de la valvula, su rotacion o el movimiento de las valvas.
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« Es crucial elegir una valvula del tamafio correcto. No elija un tamafio demasiado grande X4
Elja un injerto valvulado adrtico SMM Masters Series de tamafio mas pequefio si la
medida del annulus del paciente se encuentra entre dos tamanos de injerto valvulado
aortico SJM Masters Series. Utilice unicamente medidores para valvulas mecanicas de St
Jude Medical™.

= La bandeja exterior no es estéril, por Io que no debe colocarse en el campo estéril.

- Para minimizar 1a manipulacién directa de! injerto valvulado durante la implantacion, no
retire el portavalvulas/rotador hasta que la valvula se haya colocado en el annulus del
paciente.

» Sélo se requiere un corte para soltar la sutura de retencion del injerto valvulado adrtico
5JM Masters Series. Si se realizan varios cortes, |la sutura permanecera dentro del injerto.

* No utilice instrumentos duros o rigidos para probar la movilidad de las valvas, ya que esto
puede causar dano estructural en la valvula o complicaciones tromboembélicas. Utilice un
comprobador de valvas de St. Jude Medical para probar con especial cuidade la movilidad
de las valvas.

* No utilice agujas con borde o punta cortante en el anillo de sutura ni el injerto valvulado.
Se recomienda utilizar agujas estandar de punta redonda ¢ coénica para evitar cortar las
fibras de poliéster.

* Nunca aplique fuerza a las valvas ya que se podria causar dario estructural a la vahaula.

« Utilice solo el portavalvulas/rotador suministrado con el injerto valvulado adrtico SJM
Masters Series para rotar la valvula.

£l uso de otro instrumento diferente podria causar dano estructural. El portavalvulas/rotador
es para un solo uso, por lo que debe desecharse después de la cirugia.

+ Evite manipular en excesc el injerto valvulado adrtico SJM Masters Series. Si la técnica
quirdrgica requiere el clampaje de! injerto, la mandibula del instrumentc debe cubrirse con
tubo blando para evitar danar el injerto valvulado.

« Antes de practicar la anastomosis entre el injerto y la acorta, compruebe que las valvas se
mueven con facilidad y sin problemas mediante un comprobador de valvas de St. Jude
Medical.

« Extienda suavemente el injerto en sentido longitudinal hasta que los pliegues queden
planos, Evite una tensién excesiva sobre el injerto valvulado aértico SJM Masters Series.

» Humedezca el injerto con selucidn salina normal antes de cauterizar. El material seco
puede prenderse a! aplicar el dispositive de cauterizador.

» E! injerto de poliéster debe recortarse hasta el tamafe adecuado con un dispositivo de
cauterizador de punta fina caliente para evitar que se deshilache.

* La heparinizacion debe ser adecuada durante e! procedimiento de implantacion.

« Si necesita extraer aire de! injerto valvulado aértico SJM Masters Series con una aguja,

ésta debe ser lo més pequena posible. Las agujas de calibre 19 suelen ser suficientes. E!

S Jre Me ARGENTINA S.A.
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uso de agujas de mayor tamano o hipodérmicas puede originar fugas de sangre y requerir

la reparacion mediante sutura.
» No deben pasarse nunca catéteres u otros instrumentos a través de las valvulas
mecanicas St. Jude Medical. Esto podria producir arafiazos o dafios en los componentes

de la valvula, y fractura o desplazamiento de las valvas.

Precauciones

« No toque la valvula protésica si no es necesarno, incluso con guantes. Esto puede causar
aranazos o imperfecciones superficiales que pueden llevar a a la formacion de frombos.

- Tenga cuidadc de no cortar o rasgar el anillo de sutura cuandc retire la etiqueta de
identificacién del portavalvulas/rotador del injerto valvulado aortico SJM Masters Series.

La sutura de retencién en el portavalvulas/rotador debe cortarse y retirarse antes de poder

girar el injerto valvulade agriico SIM Masters Series.

» Para evitar dafio estructural, la valvula debe hacerse girar en la posicidn totalmente
cerrrada.,

» Para minimizar el par de rotacidén, verifigue que el portavalvulas/ rotador esta
correctamente asentado en la valvula,

» Extraiga cualguier punto o hilo suelto, que puede ser causa de trombo o tromboembolia.

Seguridad con resonancia magnética {RM)
Pruebas no clinicas han demostrado que las valvulas cardiacas mecanicas St. Jude Medical
no conllevan ningun riesgo en entornos de resonancia magnética (RM} concretos en
condiciones de uso especificas (MR Conditional), Las valvulas se pueden escanear sin
problemas en las siguientes condiciones:

+ Campo magnético estatico de 3 Tesla o menos

- Gradiente espacial de 525 Gauss/cm ¢ menos

+ 8AR (tasa de absorcidén especifica) medio de cuerpo entero maximo de 2,0 W/kg

durante 15 minutos de exploracidn.

En prugbas no clinicas, las valvulas cardiacas mecanicas presentaron un aumento de
temperatura equivalente a 0,5 °C, o menos, con un SAR medio de cuerpo entere maximo de
2,0 W/kg durante 15 minutos de resonancia magnética con un escaner modelo Signa (GE)
de 3 Tesla. La calidad de la imagen de resonancia magnética puede verse afectada si la

zona de interés es exactamente la misma area o una relativamente cercana a la posicidn

del dispositivo. /

Complicaciones potenciales
Las complicaciones asociadas con el reemplazo de los injertos valvulados a6riicos incluyen,

pero no estan limitadas a; hemorragia, hemolisis, infecciones, trombe 0 tromboembolismo,

ENTIvY SA
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dehiscencia de la valvula, rendimiento hemodinamico inaceptable, complicaciones\

hemorrdgicas secundarias por terapia con aniicoagulantes, fallo protésico, insuficiencia
cardiaca o muerte. Cualquiera de estas complicaciones puede requerir una nueva

intervencion o la explantacién del dispositivo.

Almacenamiento
A fin de evitar el riesgo de contaminacidn y de garantizar la maxima proteccion, cologue el
injerto valvulado aoértico SJM Masters Series en un lugar seco y frio hasta que lo necesite

Embalaje

El injerto valvulado adrtico SJM Masters Series se ha esterilizado con radiacion gamma
dentro de una bandeja con doble proteccion.

El injerto valvulado adrtico se conserva estéril hasta la fecha de caducidad indicada en el
envase, si se mantiene |a integridad del misme,

El envase incluye lo siguiente:

« Bandeja exterior no estéril seliada

+ Bandeja interior estéril seliada

+ Un (1) injerto valvulado adrtico SJM Masters Series con etiqueta de identificacién,
montado en un portavalvulas/rotador de plastico

+ Unas (1) instrucciones de uso

« Una (1) hoja de registro del producte sanitario con tarjeta de identificacion del paciente y

sobre de develucion

Cauterizador

Es necesario tener a mano un cauterizador de punla fina esterilizada durante el
procedimiento de implantacién. A discrecion del cirujane, el cauterizador puede utilizarse
para practicar orificios destinados a los ostium corenarics o recortar el injerto hasta obtener
la longitud deseada. El cauterizador evita que el material de fibra de poliéster se deshilache

en la zona donde se realiza el core.

INSTRUCCIONES DE USQ M/—

Extraccion de la valvula nativa

Extraiga la vaivula nativa y prepare el reempiazo de Ja aorta ascendente con la técnica de
su eleccion.

ADVERTENCIA: Elimine el tejido residual que pueda impedir seleccionar el tamaiio de

la valvula, asegurar el asentamiento de la valvula, su rotacién o el movimiento de las

valvas.
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Utilice el juego de medidores St. Jude Medical para determinar el injerto valvulada a6rico

mel ST. JUDE MEDICAL
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SJM Masters Series del tamafio correcto.

Jude Medical que tienen anillos de sutura disefados para ser implantados en Ia posicion
supra-annular,

Mida el annulus dos veces; una vez después de excindir la valvula nativa y de retirar el
tejido valvular residual y el calcio, y otra vez después de haber colocado las sutura.
ADVERTENCIA: Es crucial elegir una valvula del tamafo correcta. No elija un tamaiio
demasiado grande. Elija un injerto valvulado adrtico SJM Masters Series de tamano
mas pequeifio si la medida del annulus del paciente se encuentra entre dos tamafnos

de injerto valvulado aértico SJM Masters Series,

Manipulacion antes de la implantacion

Enfermera o enfermero circuiante (no estéril)

1. Extraiga la bandeja exterior no estéril de la caja del producto. ADVERTENCIA: No utilice
el injerto valvulado adrtico SJM Masters Series si esta caducuado

2. Compruebe gue coinciden el nimero de catalogo y de serie de la bandeja exterior con los
de la etiqueta de la caja. Si la informacion no es idéntica, no utilice el dispositivo y pongase
en contacto con St. Jude Medical Argentina lo antes posible.

3. Sujete la bandeja exterior con la tapa hacia arriba, agarre la esquina con la indicacién
“PEEL” (DESPEGAR), vy quite la tapa. No toque la tapa de la bandeja interior estéril.

4, Sostenga la bandeja exterior por la parte inferior y presente |la bandeja interior estéril al
instrumentista o cirujano. No toque la bandeja interior esteril.

5. Complete la informacién de registro del paciente, segin se describe en la seccion

“Registro del paciente”.

Instrumentista/cirujano (campo esteéril):

1. Extraiga la bandeja interior estéril de la bandeja exterior. Evite tocar la parte externa de la
bandeja exterior, ya que no es estéril.

ADVERTENCIA: Examine el paquete con cuidado, cerciérese de que la bandeja no
estd rota ni ha sido abierta, y compruebe que el injerto valvulado adrtico SJM Masters
Series esta colocado en la bandeja. Si observa algun daiio, no use el producto y
pongase en contacto con St. Jude Medical.

2. Sujete la bandeja interior con |2 tapa hacia arriba, agarre la esquina con la indicacion
"PEEL" (DESPEGAR), y quite la tapa.

3. Sujete la bandeja inferior cerca del centro y extraiga el retenedor empujando hacia arriba

sobre los recortes curvados alargados (Figura 2).

APQDERADMA
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4. Agarre el portavalvulas/rotador y tire hacia arriba para retirar el injerto valvulado adrtico
SJM Masters Series de la bandeja.

PRECAUCION: Agarre el portavélvulas/rotador cuando retire el injerto valvulado
aortico SJM Masters Series. No agarre directamente el injerto valvulado adrtico SJM
Masters Series.

5. Hay una etiqueta de identificacion suturada al anillo de sutura de la véalvula. Retire la
etiqueta de identificacién y la sutura antes de la implantacién. Conserve esta etiqueta de
identificacion para el registro del paciente,

PRECALUCION: Tenga cuidado de no cortar o rasgar el anillo de sutura cuando retire
la etiqueta de identificacidon del injerto valvulado adrtico SJM Masters Series.

6. Antes de implantarlo, humedezca el injerto valvulado aértico en solucién salina estéril
normal a fin de reducir la incidencia de quemadura focal.

ADVERTENCIA: No precoagular.

ADVERTENCIA: No reesterilizar.
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Implantacion de la valvula

1. Coloque puntos en el annulus. Las técnicas de sutura pueden variar en funcion de las
preferencias del médico que realiza el implante y de las necesidades del paciente. La
experiencia demuestra que existen varios métodos de sutura aceptables,

2. Mida el annulus otra vez para canfirmar la seleccion de valvula.

3. Wilice el partavalvulasirotador para alinear los guardapivotes {segun la Figura 3) con la
orientacién deseada en el annulus.

NOTA: No utilice otro instrumento que no sea el porfavalvulas/ rotador para alinear y colocar
la valvula, y tenga extremo cuidado de no someter a tension el orificio de la valvula o las
valvas.

No utilice pinzas ni elementos de sujecién en los componentes rigidos del injerta valvulado.
4, Coloque puntos en la mitad externa del anillo de sutura. Puede resultar util etiquetar los
puntos adyacentes a los guardapivotes para su identificacidn. Incarpore el material de anillo
de sutura adecuado en cada puntada para mantener la valvula en la posicién deseada.
PRECAUCION: Se recomienda utilizar agujas estandar de punta redonda o conica en
el anillo de sutura y en el injerto valvulado adrtico Master Series para evitar cortar las
fibras de poliéster. No use agujas con borde o punta cortante,

5, Deslice la valvula en su lugar.

6. Retire el portavalvulas/rotador haciendo un salo corte en la sutura de retencién, como se

muestra en la Figura 3.

APDDERADA
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ADVERTENCIA: Si se realizan varios cortes, la sutura de retencién permanecera

EREL

dentro del tubo valvulado.

Separe lentamente el portavalvulas/rotador del injerto valvulado.

El punto de sutura de retencion que sujeta el injerfo valvulado al pertavalvulas/rotador
quedara en el portavalvulas/rotador.

7. Quite Ia sutura de retencion del portavalvulas/rotador y mantenga éste en el campo estérit
para su uso posterior comoinstrumentce de rotacion.

8. Con el comprobador de valvas de Si. Jude Medical, abra la valvula y compruebe gue no
haya tejido que cause gbstrucciones. Si no puede visualizarlo correctamente, confirme el
movimiente libre de las valvas con el comprobador de valvas de St. Jude Medical.
ADVERTENCIA: No utilice instrumentos duros o rigidos para probar la movilidad de
las valvas, ya que esto puede causar daio estructural en la valvula o complicaciones
tromboembédlicas.

9. Aplique primero lps puntos de sutura de los guardapivotes y después lIos restantes.

10. Vuelva a comprobar la movilidad de las valvas y, si lo desea, gire la valvula con el
portavalvulas/rotador (consulte “Rotacion de la vaivula™).

PRECAUCION: Antes de rotar el injerto valvulado adrtico SUM Masters Series, corte la

sutura de retencién que une el portavdlvulas/rotador al injerto valvulado. Q//
—

Rotacion de la valvula

Utilice el portavalvulas/rotador para girar la valvula jin siti a |a posicion deseada. La valvula
debe girar libremente. Si se eéencuentra resistencia, puede deberse a que el
portavalvulas/rotador no esta correctamente colocado en la valvula, o que la valvula no esta
en la posicién totalmente cerrada,

ADVERTENCIA: Utilice solo el portavalvulasirotador suministrado con el injerto
valvulado acrtico SJM Masters Series para rotar la valvula. El uso de otro instrumento
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diferente podria causar dafio estructural. El portavalvulasirotador es para un solo
uso, por lo que debe desecharse después de la cirugia.
PRECAUCION: Para evitar dafio estructural, la valvula debe hacerse girar en la
posician totalmente cerrrada.

PRECAUCION: Para minimizar e par de rotacién, verifigue que el

portavalvulasirotador esta correctamente asentado en la valvula.

Anastomosis coronaria y adrtica

Se han descrito varios métodos y técnicas para unir las arterias coronarias y el arco adrtico
al injerto valvulado adrtico SJM Masters Series. La eleccidn de una técnica especifica
depende de la anatomia del paciente y de las preferencias del cirujano.

ADVERTENCIAS:

+ Evite manipular en exceso el injerto valvulado adrtico SJM Masters Series. Si la
técnica quirirgica requiere el clampaje del injerto, la mandibula del instrumento debe
cubrirse con tubo blando para evitar danar el injerto valvulado.

+ Antes de practicar la anastomosis entre el injerto y la aorta, compruebe que las
valvas se mueven con facilidad y sin problemas mediante un comprobador de valvas
de St. Jude Medical.

» Extienda suavemente el injerto en sentido longitudinal hasta que los pliegues
queden planos. Evite aplicar demasiada tension sobre el injerto.

» Humedezca ¢l injerto con solucion salina normal antes de cauterizar. El material
seco puede prenderse al aplicar el dispositivo de cauterizador,

* El injerto de poliéster debe recortarse hasta el tamario adecuado con un dispositivo
de cauterizador de punta fina caliente para evitar que se deshilache.

* 8i necesita extraer aire del injerto valvulado adrtico SJM Masters Series con una
aguja, ésta debe ser lo mas pequeia posible. Las agujas de calibre 19 suelen ser
suficientes. El uso de agujas de mayor tamafio o hipodérmicas puede originar fugas

de sangre y requerir la reparacion mediante sutura. -

X b
CONSIDERACIONES POSTOPERATORIAS Q/

Se recomienda la ecocardiografia para evaluar la competencia y el funcionamiento valvular,
La fluoroscopia es muy Util para comprobar el movimiento en las valvulas bivalvas de St.
Jude Medical.

ADVERTENCIA: No deben pasarse nunca catéteres u otros instrumentos a través de
las valvulas mecanicas St. Jude Medical.

Esto podria producir arafiazos o daiios en los componentes de la valvula, y fractura o

desplazamiento de las valvas.
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Debe considerarse el tratamienio profilactico con antibidticos para todos los pacient

sometidos a procedimientos odontologicos.

Poblaciones especificas de pacientes
La seguridad y eficacia del injerto valvulado aodrticc SJM Masters Series no se ha

establecido para las siguientes poblaciones especificas de pacientes:
+ Pacientes embarazadas

* Madres lactantes

SIMBOLOS
La informacién adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 880: 2003

SN

Numero de Serie

Fecha de caducidad

REF Numero de referencia

® No reutilizar

STERILE Esterilizado
&r Fecha de Fabricacion

Consuitar ias instrucciones de uso

T
®

No usar si ef envase esta danado

CONTEWTS Contenido

Fabrica V

”
5
4

i
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PROYECTO DE ROTULO
Injerto Valvulado Adrtico Revestido SJM® Masters Series

{fuente de colageno altemativa)
Tamafios 19mm - 33mm, Modeio (tamafio) CAVGJ-514 00
Razé6n Social y Direccion/es del Fabricante e importador

Fabricantes
St. Jude Medical Puerto Rico LLC | St. Jude Medical
Caguas West industrial Park 177 County Rd. B, East
Street B Lot#20 St. Paul, MN 55117. USA
Caguas, Puerto Rico 00725 USA
St. Jude Medical, Inc St. Jude Medical Brasil { tda
One Lillehei Plaza Rua da Paisagem 310B - Vila
St. Paul, MN 55117 da Serra
Nova Lima - MG CEP
34.000-000 - Brazil
Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Injerto Valvulado Adrtico Revestido SJM® Masters Series
{fuente de colageno altemativa) Tamafios 18mm - 33mm, Modelo ({amaiio) CAVGJ-514 00

ESTERILIZADO POR: Radiacion Gamma

LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 Afios

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién lugar seco y frio
Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso"
Precauciones y Advertencias NO REESTERILIZAR. Ver Instrucciones para Uso
Director Técnico -Beatriz Gracieia Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la ANMAT “PM-961-39"

Condicidn deVenta: “.................. »




"26G11 - Afo del Trabajo Pecente, la Salud y Seguridad

Ministeric de Salud de los Trabajadores"
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO IIi
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1079/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglog G/Iédica {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
i‘?gﬁ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Valvula cardiaca mecanica con coldgeno bovino
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-869 - Prétesis, de Valvulas
Cardiacas, Artificiales
Marca: St. Jude Medical.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidn/es autorizada/s: Para reemplazar valvula adrtica y 1a aorta ascendente
Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnoldgico: Vaivula cardiaca mecdnica con colageno
bobino, Origen Australia.
Modelo/s: SIM Masters Series Coated Aortic Vaived Graft

(alternative collagen source)

Sizes 19mm-33mm

Model (size) CAVGI-514-00
Periodo de vida ytil: 5 ahos
Condicion de expendio: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ST JUDE MEDICAL PUERTO RICO LLC
Lugar/es de elaboracién: Caguas West Industrial Park, Street B Lot #20, Caguas,
Puerto Rico 00725, Estados Unidos.
Nombre del fabricante: ST Jude Medical Inc.



/e
Lugar/es de elaboracion: One Lillehei Plaza St. Paul, MN S5117, Estados Unidos

Nombre del fabricante: ST JUDE MEDICAL

Lugar/es de elaboracién: 117 County Road B. East St. Paul, MN 55117, Estados
Unidos

Nombre del fabricante: ST JUDE MEDICAL Brasil Ltda.

Lugar/es de elaboracién: Rua da Paisagem 310B, Vila da Serra, Nova Lima, MG

CEP 34.000-000, Brasil

Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado PM-961-
19 ABR 2011

39, en la Ciudad de Buenos Aires, a .........LLAOR 500 ... , siendo su vigencia por
cinco {5) anos a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No -"'2 7 5 0
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