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1. Informacién General

The Mosaic® bioprosthesis is the r‘

evolutionary

Producto (Segun Registro Sanitario) Mosaic Bioprothesis and Mosaic Ultra
Bioprothesis and accessories / Bioprothesis
Porcinas Aorticas y Mitrales

Nombre Comercial Bioproétesis Porcinas Aorticas y Mitrales
Mosaic

Marcas Mosaic

Fabricante Legal Medtronic INC, Con domicilio en Estados
Unidos de América

Numero de Registro Sanitario INVIMA 2016DM-0000188-R1

Fecha de expiracion del Registro Sanitario 27-06-2026
Clasificacién del riesgo 1]

Codigo GMDN 60242,47684, 13730
2. Especificaciones
Composicion Valvulas aodrticas porcinas conservadas en

una solucidn de glutaraldehido al 0,2%
tamponada y posteriormente adaptadas y
fijladas a stents flexibles recubiertos de
tejido. La fijacion del tejido con una solucion
de glutaraldehido al 0,2% tamponada
produce una valvula porcina practicamente
no antigénica. Las ligaduras cruzadas del
tejido de la raiz adrtica porcina se realiza
mediante Physiologic Fixation™1, un
proceso en el que se aplica presion
hidrostatica a la raiz mientras se mantiene
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una presién

Presentacion Comercial

Condiciones de Almacenamiento

Método de esterilizacion
Vida Util
Referencias

cODIGO

diferencial de cero en las valvas de la
valvula. Las bioprétesis MOSAIC estan
tratadas con un proceso de
antimineralizacion con acido alfa amino
oleico, AOA®2, que se ha demostrado que
reduce la calcificacion de las valvas porcinas
en estudios con animales.

Los stents de las valvulas adrtica (Modelo
305) y mitral (Modelo 310) estan fabricados
con homopolimero acetalico.

Caja por Unidad

Las bioprotesis MOSAIC deben
conservarse a una temperaturade 5°Ca 25
°C(de 41°Fa 77 °F). No es precisa
refrigeracion; la congelacion puede danar
las bioprotesis. El almacenamiento a
temperatura ambiente (hasta 25 °C 0 77 °F)
es adecuado siempre que las bioprotesis no
estén expuestas alaluz solar nia otras
fuentes de luz ultravioleta ni se coloquen en
lugares con fluctuaciones importantes de la
temperatura. Debe llevarse un control
adecuado del inventario, de modo que se
implanten preferentemente aquellas
bioproétesis cuya fecha de caducidad esté
mas cercana, con objeto de evitar la

No aplica, el porducto es para un solo uso
5 anos

DESCRIPCION

305C19 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
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305C21 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C23 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C25 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C27 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C29 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305F19 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305F21 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305F23 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305F25 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305F27 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305F29 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U19 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U21 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U23 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U25 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U27 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U29 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
7310SET Sizer, Heart Valve, Prosthesis
7305SET Sizer, Heart Valve, Prosthesis
T7665 TRAY T7665 MOS//HKIITULT AOR 26L
T7620MSA TRAY T7620MSA TRAY MOSAIC AOR 26L
T7615MSM TRAY T7615MSM TRAY MOSAIC MIT 26L
305C2219 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C221 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C223 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C225 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C227 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C229 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C2J19 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C2J21 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C2J23 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C2J25 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C2J27 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305C2J29 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U2J19 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
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305U2J21 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U2J23 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U2J25 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U2J27 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
305U2J29 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310F25 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310F27 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310F29 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310F31 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310F33 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310F25 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310C25 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310C27 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310C29 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310C31 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
310C33 Heart Valve, Replacement - Mosaic ULTRA, Mosaic
7310 Sizer, Heart Valve, Prosthesis

3. Descripcién del Producto

Indicaciones de Uso Las bioprotesis MOSAIC estan indicadas parala
sustitucion valvulas aorticas y mitrales
patologicas o protésicas.

DESCRIPCION

Las bioprotesis MOSAIC constan de valvulas adrticas porcinas conservadas en una
solucion de glutaraldehido al 0,2% tamponada y posteriormente adaptadas y fijadas a
stents flexibles recubiertos de tejido. La fijacidon del tejido con una solucién de
glutaraldehido al 0,2% tamponada produce una valvula porcina practicamente no
antigénica. Las ligaduras cruzadas del tejido de la raiz adrtica porcina se realizan mediante
Physiologic Fixation™1, un proceso en el que se aplica presion hidrostatica a la raiz
mientras se mantiene una presion diferencial de cero en las valvas de la valvula. Las
bioprotesis MOSAIC estan tratadas con un proceso de antimineralizacion con acido alfa
amino oleico, AOA®2, que se ha demostrado que reduce la calcificacidon de las valvas
porcinas en estudios con animales. Los stents de las valvulas aértica (Modelo 305) y mitral
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(Modelo 310) estan fabricados con homopolimero acetalico. Las bioprétesis MOSAIC se
encuentran disponibles. Las caracteristicas de tracto de entrada de las valvula adrticay
mitral son parecidas a la anatomia natural de los anillos. El stent y el anillo de suturade la
valvula adrtica estan preformados, mientras que el stent y el anillo de sutura de la valvula
mitral son planos. Para permitir la visualizacion radiografica, los stents de las valvulas
aortica y mitral disponen de marcadores metalicos en las patas del stent. Los marcadores
de las patas del stent estan situados cerca del vértice de cada pata para permitir la
visualizacion de la relacidn de las patas del stent entre siy con la pared adrtica o
ventricular. Los stents estan recubiertos de tejido de poliéster. El anillo de sutura de la
valvula mitral contiene poliéster, lo cual permite una introduccién 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 en el interior del anillo o en posicidn supraanular. Si se prefiere, puede
utilizarse una valvula aértica mas grande en una posicion supraanular si el paciente tiene
una raiz adrtica pequena. Las bioprotesis 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 del stent hacia dentro, facilitando laimplantacion de la
bioprotesis. En el caso de las bioprotesis mitrales, la sutura que fija el soporte de la
bioproétesis evita que se formen lazos en las suturas del cirujano durante la implantacion.
Los soportes desechables estan disenados para adaptarse a los mangos de valvulas
reutilizables. Cada mango se utiliza también con los medidores de la valvula MOSAIC para
medir el anillo.
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Valvula aortica MOSAIC, Modelo 305
Tamaniode  Diametro del
valvula orificio
(Diametro (Diametro  Diametro del
exterior del interior del anillo de Altura de la Protrusion
stent’) stent) sutura valvula adrtica
(1) (2) (3) (4) (5)
(£0,5 mm) (0,5 mm) (1 mm) (0,5 mm) (0,5 mm)
19 175 25,0 13.56 11,0
21 18,5 27,0 15,0 12,0
23 20,5 30,0 16.0 13,6
25 225 33,0 17,5 15,0
27 240 36,0 18,5 15,5
29 26,0 39,0 20,0 16,0

(valores nominales en milimetros)

! Equivalente al diametro del anillo
Tabla 1. Tamanos y diametros de anillos de sutura disponibles

(Continuacion)
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MOSAIC ULTRA Small Root System, Modelo 305

Diametro del
Tamano de la orificio
valvula (Diametro  Diametro del
(Diametro interior del anillo de Altura de la Protrusion
exterior del stent) sutura valvula aortica
stent’) (1) (2) (3) (4) (5)
(0,5 mm) (0,5 mm) (¥1 mm) (0,5 mm) (0,5 mm)
19 17.5 24.0 13,5 11,0
21 18,5 26,0 15,0 12,0
23 20,5 28,0 16,0 13,5
25 22,5 30,0 17,5 15,0
27 24,0 32,0 18,5 15,5
29 26,0 34,0 20,0 16,0

(valores nominales en milimetros)

! Equivalente al diametro del anillo

Tabla 1. Tamanios y diametros de anillos de sutura disponibles
(Continuacion)
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Valvula mitral MOSAIC, Modelo 310
Tamanodela Diametro del
valvula orificio
(Diametro (Diametro Diametro del
exterior del interior del anillo de Altura de la Protrusion
stent’) stent) sutura valvula ventricular
(1) (2) (3) (4) (5)
(¥0,5 mm) (£0,5 mm) (£1 mm) (0,5 mm) (¥0,5 mm)
25 225 33,0 18,0 13,5
27 24.0 35,0 19,0 14,0
29 26,0 38,0 20,5 15,5
31 28,0 41,0 22,0 17.0
33 30,0 43,0 23.0 17.5
(valores nominales en milimetros)
1 Equivalente al diametro del anillo

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR FAVOR LEER EL
INSERTO DELPRODUCTO
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