'PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
1- Meditronic Inc
710 Medtronic Parkway NE, Minneapoclis MN 55432, Estados Unidos
2- Medtronic Heart Valves Division
1851 East Avenue CA 92705, Santa Ana, Estados Unidos
3- Medtronic México 8. de Ri. de CV
Av Paseo del Cucapah 10510, Parque industrial el Lago, Tiiuana 22570, México
4- Medtronic inc

3800 Annapalis Lane, Minneapoiis, MN55447, Estados Unidos

Importado por Demedic SA
Domicilio fiscal/comercial: Potosi 4012 CABA
Tel. +54-11-4958-0536/37

Banda tricuspidea y accesorios
Modelos: XXXX

PRODUCTO ESTERIL: Esterilizado R (Esterilizado mediante irradiacion)

NO REUTILIZAR

PRODUCTO DE UN SOLO USQ.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

N° SERIE

FECHA DE VENCIM.

CONDICION DE USO: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
DT: Farm. Graciela Rey MN 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-251-119
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PROYECTO DE ROTULO de Accesorios

Fabricado por:
1- Medtronic Inc -

2= Medtronic Heart Valves Division
1851 East Avenue CA 82705, Santa Ana, Estados Unidos
3- Medtronic México S. de RL de CV

Av Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial ¢l Lago, Tiuana 2253“?{}, México
4- Medtronic Inc
3800 Annapolis Lane, Minneapolis, MN55447, Estados Unidos

Importado por Demedic SA
Domicilio fiscal/comercial: Patost 4012 CABA
Tel, +54-11-4958-0536/37

Banda tricuspidea y accesorios

Modelos: XXXX

NO Esteril - Esterilizar antes de usar

No de lote

Atencidn, consulte las instrucciones de uso

Para ser utilizado con Anillos y Bandas Medtronic

Condicién De Uso: “Uso Exclusivo A Profesionales e Instituciones Sanitarias”
DT: Farm. Graciela Rey MN 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-251-119 7
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CARATULA
ICION
ANEXO IIIB

3- INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

Fabricado por

1- Medtronic Inc

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432, Estados Unidos

2- Medtronic Heart Valves Division

1851 East Avenue CA 92705, Santa Ana, Estados Unidos

3- Medtronic México S. de RL de CV

Av Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial el Lago, Tijuana 22570, México
G Medtronic Inc

3800 Annapolis Lane, Minneapolis, MN55447, Estados Unidos

Importado por Demedic S.A
Direccion comercial/fiscal: POTOSI 4012 CABA
Teléfono:4958-0536

' Producto: Banda tricuspitlea vy accesoros
Marca:

Modelos: XXX

CONDICION DE USO: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTIT UCIONES SANITARIAS”
DT: Farm. Graciela Rey MN 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-251-119

FARMACEUTIOA
S DIRBETORA TECNICA
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Descripcién del dispositivo

La banda tricuspidea Adams Tri-Ad™ 2.0, Modelo 900SFC, consta de un refuerzo de alambre de
MP35N pulido y conformado, dotado de dos protectores terminales. La banda esta cubierta por un
tejido de poliéster trenzado. El refuerzo discurre desde la comisura posteroseptal hasta el segmento
anterior distal a la comisura anteroposterior. El refuerzo ayuda a remodelar y estabilizar la parte

dilatada del anillo valvular tricuspideo. La banda tiene tres marcas verdes radiales para localizar las
tres areas siguientes de la banda:

-y E Tod 3

fri-Ad 2.0 Adams Tricuspid Annuloplasty Band, Mode! SO0SEC

C E DrificeArea
{mn) tpenl

Indicaciones de uso :

La banda tricuspidea Adams Tri-Ad 2.0 estd indicada para la reconstruccion o la remodelacion de
vélvulas tricispides patoldgicas. La banda proporciona soporte al anillo valvular tricuspideo y limita
la expansion de este.

Contraindicaciones

m Endocarditis bacteriana intensa, generalizada o localizada

m Valvulas intensamente calcificadas

u Anillo valvular muy dilatado (no reducible mediante técnicas convencionales)
m Disfuncidn valvular intensa (no corregible mediante técnicas convencionales)
m Retraccion valvular con movilidad muy reducida

w Malformaciones congénitas con falta de tejido valvular

Advertencias y medidas preventivas
Advertencias

= No utilice este dispositivo si no tiene la formacién adecuada en las técnicas de implantacion y
determinacion del tamafio de las bandas.

m Determine si una valvula cardiaca incompetente, estendtica o enferma se puede reparar o
sustituir.

m La determinacion del tamafio adecuado de la banda para anuloplastia es un elemento importante
para que la reparacion valvular tenga éxito. La eleccidn de un tamafio de banda demasiado
pequefio puede producir estenosis de la valvula, o dehiscencia o rotura de la banda. Un tamafio de
banda demasiado grande puede producir insuficiencia valvular o rotura de la banda. ;

m No realice suturas en el seno coronario, la arteria coronaria derecha, el nodo AV ni otros tejidos
de conduccion. Las suturas en estas zonas pueden afectar al sistema de conduccidn cardiaca.

m Los nudos de sutura deben apretarse bien. Los nudos floios v los extremos laraos de las suturas
pueden causar hemdlisis, trombosis © tromboembolia.

m No corte la banda. Si se corta la banda puesden auedar hilos sueltos que pueden causar hemdlici
trombosis o tromboembolia. Ademés, ios bordes dentados resultantes del refuerzo pueden causéa
un traumatismo de los tejidos. \

S H 1“‘\ /VA/
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u No altere ni deforme la banda para adaptarla a la anatomia del anillo valvular. La alteracién o la
deformacion de la banda pueden causar rotura de la banda, insuficiencia valvular o estenosis,

= Para evitar dafiar la superficie del refuerzo, no comprima la banda con instrumentos afilados. La
compresion de la banda con instrumentos afilados puede causar rotura de la banda o insuficiencia
tricuspidea.

m Puede realizarse una ecocardiografia intraoperatoria o postoperatoria para evaluar la eficacia de
la reparacion de la vélvula. Para que la reparacion sea eficaz es importante reducir al minimo la
insuficiencia valvular,

m Asegurese de que se estén utilizando tratamientos anticoagulantes.

= Vigile atentamente el estado de anticoagulacién del paciente cuando se utilice tratamiento
anticoagulante postoperatorio.

m En los pacientes con trombos intraauriculares o con una auricula izquierda voluminosa podria
resultar beneficioso un tratamiento anticoagulante prolongado.

m Los pacientes que presenten fibrilacion auricular pueden continuar con el tratamiento
anticoagulante hasta que se restablezca el ritmo sinusal.alformaciones congénitas con falta de
tejido valvular

m La banda esta indicada para utilizarse Unicamente en la posicién tricuspidea. Su utilizacién en la
posicion mitral podria causar rotura de la banda, insuficiencia mitral o dehiscencia de la banda.

Medidas preventivas

m No utilice agujas de borde cortante. Pueden producirse dafios en la banda para anuloplastia que
den lugar a dehiscencia de la banda, rotura de la banda o insuficiencia tricuspidea.

m Tenga cuidado de no dafiar la banda para anuloplastia durante su manipulacién.

m Este dispositivo es valido para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice
este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo puedep poner
en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién del mismo que podrian
provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte. 5

Posibles efectos adversos :
Aunque poco frecuentes, se han descrito algunas complicaciones debidas a la utilizacidén de bandas
para anuloplastia. Entre las complicaciones notificadas se encuentran los siguientes efectos
adversos:

m Insuficiencia no corregida o recurrente

m Estenosis

m Dehiscencia de la banda

m Hemdlisis (incluso con insuficiencia leve)

m Gasto cardiaco bajo

m Blogueo cardiaco

m Lesion en las arterias coronarias

m Endocarditis

m Trombosis

m Tromboembolia

m Hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante

m Rotura de la banda

m Perforacion de las valvas

m Didtesis hemorraaica Al eledir la intervencidn auirliraica mie benaficiosa para cada paciante co
deben tener en cuenta estas posibles complicaciones. Utilice los métodos de medicidn e
implantacion descritos en estas instrucciones de uso para evitar o minimizar la aparicion de est
efectos adversos. Aseglrese de que el médico tiene la formacién y la experiencia apropiadas
reparacioén valvular. %

S
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Instrucciones de uso
Medicion del tamafio

Seleccione el tamafio adecuado de la banda para ayudar a restablecer el correcto funcionamiento
de ia valvula. Utilice el juego de medidores Adams Tri-Ad™ 2.0, Modelo 7900PS, y el mango para
anuloplastia de Medtronic, Modelo 7686, para seleccionar el tamarfio adecuado de la banda para la
reparacion de la vélvula tricaspide. El mango v los medidores reutilizables se suministran no
estériles y deben limpiarse meticulosamente y esterilizarse antes de su utilizacidn. Si desea obtener
mas informacién, consulte las instrucciones de uso correspondientes. Alinee e inserte el mange en
la cavidad de ajuste del medidor. La parte delgada del mango es maleable para permitir alinear los
medidores con el anillo valvular.

Advertencia: No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de otros
productos para anuloplastia de Medtronic para determinar el tamafio adecuado de la banda
tricuspidea Adams Tri-Ad 2.0. Es posible que otros medidores no indiquen el tamafio adecuado de

la banda. Realice una sutura inicial cerca de la comisura posteroseptal aproximadamente a la altura
del seno coronario.

Para determinar el tamafio adecuado de la banda, haga coincidir la parte externa o periférica del
medidor con la ubicacién de las suturas de implantacion en el anillo valvular.

1. Haga descender el medidor hasta el anillo valvular y alinee las muescas del medidor con las
comisuras de la vélvula tricispide.

2. Extienda con cuidado la valva anterior y cubra su superficie con el medidor seleccionado. E
medidor que se ajuste con mayor exactitud al anillo valvular remodelado indica el tamaho adecuado
de banda tricuspidea que debe implantarse. Las muescas del medidor representan las tres
comisuras de la valvula tricuspide. Los medidores tienen un pequefio orificio que puede usarse para
facilitar la retirada del medidor atando un hilo de sutura 2-0 (0 mayor) al medidor a través de este
orificio.

Otras consideraciones para la determinacion del tamafio son el estado de la enfermedad del
paciente y la técnica quirlirgica empleada por el médico.

Instrucciones de manipulacion y preparacion

1. Abra la caja. Extraiga la documentacion del producto y el formulario de registro del paciente.

2. Extraiga la bolsa doble de transferencia aséptica que contiene la banda montada en un soporte.
3. Inspeccione la bolsa externa. Si la bolsa externa esté daflada, es posible que la superficie exterior
de la bolsa interna no sea estéril.

4, Abra la bolsa de transferencia externa y, mientras la sujeta por debajo, pase la bolsa interna al
campo estéril.

5. Examine la bolsa interna. El conjunto de la banda se mantiene estéril siempre que no se ponga
en peligro la integridad de la bolsa interna. Si la bolsa interna estd daiada, no implante la banda.

6. Abra la bolsa interna solo en el campo estéril. :

Implantacion del dispositivo

El conjunto de la banda puede usarse con o sin el mango para anuloplastia de Medtronic, Modelo
7686, que se proporciona por separado.

1. Limpie y esterilice meticulosamente el mango antes de cada uso.

2. Con el lado impreso del soporte orientado hacia arriba, alinee y acople el mango estéril en la
cavidad de ajuste del soporte. El mango debe insertarse en la cara del soporte donde se encuentra

la cavidad de sneaje a presidn ha parte daelgeda del mange se malsable para alinear «l dispovitive
con el anillo valvular.

@ Retire la atiquota do idontificacion que contenc cl nmere de sere. Anole @l numer de serns
la historia clinica del paciente. Compruebe que el aumero de serie coincide con el que coRsta eg/el
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formulario de registro del paciente.
Advertencia: Es necesario retirar la etiqueta con el nimero de serie de la banda para que esta

funcione correctamente. No corte ni rasgue el tejido de la banda al retirar la etiqueta con el nlimero
de serie.

Realizacion de suturas en el anillo tricuspideo

Realice suturas discontinuas, con una separacion aproximada de 4 mm, a lo largo del anillo valvular
finalizando en el punto medio de la valva anterior. Realice aproximadamente entre 8 y 10 suturas
en el anillo valvular.

Advertencia: No realice suturas en los siguientes lugares:

m Seno coronario

m Arteria coronaria derecha

m Nodo auriculoventricular (AV)

m Haz de His u otros tejidos de conduccién

Nota: Pueden utilizarse compresas para las suturas del anillo valvular a fin de reducir la posibilidad
de dehiscencia de la banda

Realizacion de suturas en la banda

1. Oriente el conjunto de la banda sobre el anillo vaivular tricuspideo.

2. Entrando por la parte inferior de la banda, pase los hilos de sutura a través de la banda con una
separacion aproximada de 2 mm a 4 mm. Salga por la parte superior de la banda. A fin de evitar el
refuerzo interno, realice las suturas de implantacion por fuera de la marca de demarcacion verde.

Retirada del soporte y del mango

1. Haga descender la banda hasta el anillo valvular mientras tira de las suturas hacia atrés.

2. Utilice un bisturi para cortar las dos suturas de retencién del soporte en las areas indicadas.
‘Deseche el soporte.
Advertencia: No corte el tejido de la banda al cortar la sutura de retencion del soporte. Advertencia:
Para que el funcionamiento de la valvula sea correcto, es necesario extraer el soporte de la banda
al final del procedimiento. No deje el soporte acoplado a la banda para anuloplastia bajo ninguna
circunstancia.

3. Ate todos los nudos alrededor de la banda de forma segura y corte la parte sobrante de los hilos
de sutura.

4. Compruebe la competencia valvular.

Individualizacion del tratamiento

Considere la conveniencia de administrar tratamiento anticoagulante durante al menos seis
semanas después de la intervencién, con independencia del ritmo cardiaco, para permitir la
cicatrizacion y la integracion de la banda para anuloplastia en el tejido corporal.

Informacion para asesoramiento del paciente

Los pacientes portadores de bandas 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 antibidtico profilactico. Recomiende a los pacientes que lleven consigo la
tarjeta de identificacion del dispositivo implantado, facilitada por Medtronic, en todo momento.

Presentacion
Ciivasado

El envase contiene un Unico conjunto de banda para anuloplastia (dispositivo y soporte) en bolsas
debics de transferencla aseplica esienies. El sistema e envasado esta disehado para facilitar la
colocacion del conjunto en el campo estéril. El conjunto se mantendrd estéril siempre que las bols

no se abran ni sufran dafios. La superficie exterior de la bolsa externa no es estéril y, por
debe colocarse en el campo estéril.

Tamafos disponibles r\
s “Sange
GR
‘// E’\ ED’A/S'A\{ DlRFEAC
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La banda tricuspidea Adams Tri-Ad 2.0, Modelo S00SFC, esta disponible en los tamafios siguientes
para la posicion tricuspidea: 26 mm, 28 mm, 30 mm, 32 mm, 34 mmy 36 mm.

Almacenamiento

Guarde el producto en su envase original, dentro de la caja de cartén exterior, en un lugar limpio,
fresco y seco para protegerlo y reducir al minimo el riesgo de contaminacién. La condicién estéril y
apirégena de la banda tricuspidea Adams Tri-Ad 2.0 esta validada para permanecer inalterable

hasta la fecha de caducidad (No utilizar después de) indicada en la caja de cartdn, siempre que las
bolsas no se abran ni sufran dafios

Informacion sobre seguridad en relacién con la RM

Se ha demostrado a través de pruebas no clinicas que la banda tricuspidea Adams Tri-Ad 2.0 es
compatible con la resonancia magnética (RM) bajo determinadas condiciones. Un paciente portador
de este dispositivo puede someterse justo después de la implantacién del dispositivo a
exploraciones por resonancia magnética de forma segura en las siguientes condiciones:

m campo magnético estaticode 1,5Tode 3T

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

= indice de absorcidn especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo
informado por el sistema de RM méaximo de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer
nivel). En las condiciones de exploracion anteriormente indicadas, se prevé que la banda Adams Tri-
Ad 2.0 produzca una elevacion maxima de la temperatura inferior a 2,2 °C después de 15 minutos
de exploracidn continua. En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo
se extiende unos 20 mm desde la banda tricuspidea Adams Tri-Ad 2.0 en una exploracién con una
secuencia de impulsos de eco de gradiente v un sistema de RM de 3 7.

Accesorios

Utilice el juego de medidores Adams Tri-Ad 2.0, Modelo 7900PS, para determinar el tamafo
adecuado de la banda. Si se utiliza un mango, use solamente el mango para anuloplastia de
Medtronic, Modelo 7686, para acoplarlo al soporte y los medidores.

Precaucion: No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores para otros
productos para anuloplastia de Medtronic para determinar el tamafio adecuado de la banda
tricuspidea Adams Tri-Ad 2.0.

Precaucién: No utilice los accesorios hasta que se hayan limpiado v esterilizado minuciosamente. Si
desea obtener mas instrucciones, consulte las instrucciones de uso correspondientes.

Precauciones Se debe revisar cada dispositivo antes de cada uso. Los componentesdel set de
calibradores no se deben utilizar si existen signos visibles de rotura, fisura, deformacion o
cualquier otro tipo de dano que pudiera afectar al rendimiento.

El juego de calibradores y accesorios se suministra SIN ESTERILIZAR,

por lo que se debe limpiar y esterilizar antes del primer uso y antes de cada uso posterior. En
el primer uso, deseche todo el material de embalaje excepto el tapete azu!l de goma siliconada
de la bandeja de esterilizacién antes de limpiar y esterilizar losaccesorios del calibrador.

Se recomienda volver a procesar el set de calibradores y accesorios tan pronto comosea
razonablemente posible tras su uso. Se recomienda el siguiente método de limpieza y
desinfeccién para el juego de calibradores y accesorios

1. Lave el instrumental con una solucidn de agua corriente tibia y un surfactante
tensioactivo aprobado por el hospital durante dos (2) minutos proximadamente.

Z, Frowe 10s AiISPOSIUVOS Con un cepillo ue hmpleza de cerdas suaves para eiiminar
cualquier resto visible.

3. dumerja el Instrumentdl en un bano ultrasonico con detergente enzimatico preparado segin
las instrucciones del fabricante y realice una limpieza por ultrasonidosdurante cinco (5)
minutos.

4. De ser necesario, utilice un cepillo para limpiar los accesorios y eliminar todo restovisible
de suciedad.

5. Enjuague los dispositivos con agua corriente templall
minutos para eliminar el detergente.

6. Seque y coloque los calibradores y do Ef aPefMeja de esteritizacién, cierre
[Escriba texto] ™~ ‘
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la tapa y envuélvalos para la esterilizacisn.

Parametros de esterilizacién por vapor ;
La esterilizacicn del set de calibradores v acces

CCESOMDS | ri~f

acuerdo con uno de los siguientes métodos de

T L LR L
S ESteriizacion

Método (vapor) Tip e
; estevilizador

Método | Desplazamiento
(Método preferido) por gravedad
Métedo 2 Desplazamiento 3
"I (Métodos alternativos por gravedad
cuando es necesaria la
; esterilizacion Prevacic
§ ks | minutos ’
Nota: La esterilizacion a maycr temperatura 0 duranic mas tiempo de io recomendado

puede acortar la vida atil del instrumental.
No se deben utilizar limpiadores basados en disoiventes aromaticos como
desinfectantes,

ya que pueden ser perjudiciales para los componenies de ios

Dsman\g;‘ Q\
NE ROMERO

PR smsu'rr

alibradores.
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