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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Anillo para anuloplastia e instrumental asociado

Marca:

Medtronic

Numero de PM:

2142-646

Disposicion Autorizante o revalida: 0788-2019

Expediente de Autorizacion original: 1-47-3110-2689-18-0

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFIC
AR

DATOS AUTORIZADOS

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Raétulos
y/o
instruccio
nes de
uso

Proyecto de rétulos aprobado por|e Actualizacién del simbolo correspondiente

Disposiciéon 0788-2019.

a “Apirégeno”.

» Agregado de simbolo correspondiente a la
advertencia “Mantener alejado de la luz del
sol”.
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Proyecto de Instrucciones de
Uso:

Posibles efectos adversos:
-insuficiencia no corregida o
recurrente

-estenosis

-dehiscencia del anillo
-hemolisis (incluso con
insuficiencia leve)

-gasto cardiaco bajo

-bloqueo cardiaco

-lesion en las arterias coronarias
-endocarditis

-trombosis

-tromboembolia

-hemorragia relacionada con el
tratamiento anticoagulante
-rotura del anillo

-perforacion de las valvas

Condiciones en relacion con las
exploraciones por resonancia
magnética

Pruebas no clinicas han
demostrado que el anillo Contour
3D es condicionalmente
compatible con la resonancia
magneética (RM). Puede ser
sometido con seguridad a
exploraciones por resonancia
magnética en las condiciones
indicadas en la Tabla 1. Los
pacientes portadores del anillo
Contour 3D pueden someterse
con seguridad a exploraciones
por RM en el modo normal o en
el modo controlado de primer
nivel segun se define en la norma
IEC 60601-2-33.

La calidad de las imagenes de
RM puede verse comprometida si
el area de interés se encuentra
exactamente en la misma area o
relativamente cerca de la
posicion del anillo Contour 3D.
Por consiguiente, puede ser
necesario optimizar los
parametros de exploracion por
RM en relacion con la presencia

Proyecto de Instrucciones de Uso:
Posibles efectos adversos:

-Hemorragia relacionada con el tratamiento
anticoagulante

-Lesion en las arterias coronarias
-Muerte

-Endocarditis

-Bloqueo cardiaco

-Hemolisis (incluso con insuficiencia leve)
-Perforacién de las valvas

-Gasto cardiaco bajo

-Dehiscencia del anillo

-Rotura del anillo

-Estenosis

-Tromboembolia

-Trombosis

-Insuficiencia no corregida o recurrente

Informacion sobre seguridad en relacion con
la RM

Se ha demostrado a través de pruebas no
clinicas que el anillo para anuloplastia
Contour 3D es condicionalmente compatible
con la resonancia magnética (RM). Un
paciente portador de este dispositivo puede
someterse justo después de la implantacion
del dispositivo a exploraciones por
resonancia magnética de forma segura en
las siguientes condiciones:

- campo magnético estatico de 1,5 T o de 3
T

- gradiente de campo espacial maximo de
2.500 Gs/cm (25 T/m)

- indice de absorcion especifico (Specific
Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo
completo informado por el sistema de RM
maximo de 4 W/kg (modo de
funcionamiento controlado de primer nivel).
En las condiciones de exploracion
anteriormente indicadas, se preveé que el
anillo para anuloplastia Contour 3D
produzca una elevacion maxima de la
temperatura inferior a 3,6 °C después de 15
minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de
imagen causado por el dispositivo se
extiende unos 15 mm desde el anillo para
anuloplastia Contour 3D en una exploracion
con una secuencia de impulsos de eco de
gradiente y un sistema de RM de 3 T.
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de este implante. En la Tabla 1
se indican las distancias
maximas de distorsion para las
secuencias de eco de espin y de
eco de gradiente. Estos valores
se basan en pruebas no clinicas
con una induccion magneética de
3 T segun la norma ASTM
F2119-01.

Se dispone de un juego de
medidores para el anillo Contour
3D y se utiliza para seleccionar el
tamano adecuado del anillo
Contour 3D para la reparacion de
la valvula tricuspide. Este juego
se suministra no estéril, es
reutilizable y debe limpiarse y
esterilizarse antes de su
utilizacion.

Tanto los medidores como el
mango/asa deben limpiarse
meticulosamente y esterilizarse
mediante autoclave (vapor) antes
de cada utilizacion.

Nota: El mango/asa debe
insertarse en la cara del soporte
donde se encuentra la cavidad
de ajuste.

Utilice el juego de medidores Contour 3D,
Modelo 7690S (reutilizable) y el mango/asa
para anuloplastia de Medtronic, Modelo
7686, para elegir el tamafo adecuado del
anillo para la reparacién de la valvula
tricuspide. El mango/asa y los medidores
reutilizables se suministran no estériles y
deben limpiarse meticulosamente y
esterilizarse antes de su utilizacién. Si
desea obtener mas informacion, consulte
las instrucciones de uso correspondientes.

Tanto los medidores reutilizables como el
mango/asa se deben limpiar y esterilizar
minuciosamente antes de cada uso.

Nota: El mango/asa debe insertarse en la
cara del soporte donde se encuentra la
cavidad de encaje a presion.

Advertencia: No realice suturas en los
siguientes lugares:

- Seno coronario

- Arteria coronaria derecha

- Nodo auriculoventricular (AV)

- Haz de His u otros tejidos de conduccién

Advertencias:

- No corte el tejido del anillo al cortar las
suturas de retencion del soporte.

- Es necesario extraer el soporte del anillo
en todas las circunstancias al final del
procedimiento para que el funcionamiento
del anillo sea correcto.

Los pacientes portadores de anillos para
anuloplastia tienen un riesgo mayor de
endocarditis por bacteriemia (por ejemplo, al
someterse a intervenciones dentales).
Aconseje a los pacientes en relacion con el
tratamiento antibiotico profilactico.
Recomiende a los pacientes que lleven
consigo la tarjeta de identificacion del
dispositivo implantado, facilitada por
Medtronic, en todo momento.

Informacion del paciente

Nota: El registro de pacientes no es
aplicable en paises en los que las leyes de
privacidad de los pacientes entran en
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conflicto con la provisién de informacion del
paciente, incluidos los paises de la Union

Europea.

Todos los envases de los dispositivos
Debera considerarse la incluyen un formulario de registro del
conveniencia de administrar paciente. Después de la implantacion,

tratamiento antibiotico profilactico [rellene todos los datos solicitados. Hallara el
a los pacientes portadores de numero de serie en el envase y en la
anillos para anuloplastia que se |etiqueta de identificacion fijada al

sometan a intervenciones dispositivo. Devuelva el formulario original a

dentales o potencialmente la direccion de Medtronic que consta en él y

bacteriémicas. entregue al paciente la tarjeta de
identificacion temporal antes de darle el
alta.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
N/A N/A N/A

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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anMAt
Covidien Argentina S.A.

Firma del Responsable Técnico gﬁéztgﬁzlzszlsﬁﬁ% del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 5706/17, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 01 agosto 2019

? b on?mﬁot

anMat MANENTI Mariano Pablo
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23256388839
Direccion de BldlLatidb4i/Régistro de Direccién Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003174-19-9

/%

anMat

MIRANDA Maria Sol
CUIL 27351608256
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