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Fabricado por

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Medtronic Heart Valves Division

1851 East Deere Ave., Santa Ana, CA 92795, Estados Unidos y/o

Medtronic Mexico S. de R.L. de C.V.

Avenida Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial El Lago, Tijuana, Baja California,
22210, México

Importado por

Medtronic Latin America Inc.

Domicilio legal: Posta 4789, 1° piso, Oficina “B”, Ciudad Auténoma de buenos Aires,
Argentina.

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Medtronic

Anillo para anuloplastiay accesorios
Anillo

Modelo: segun corresponda

Fecha de caducidad

Numero de catalogo

Numero de serie

No reutilizar

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Compatibilidad condicionada con la RM

Mantener seco
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Mantener alejado del calor
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sTeRLE]T]

Esterilizado mediante vapor

Apirogeno

Tamano

Cantidad

Abrir aqui

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fabricado en

OOLEMNE X

Modelo

Direccién Técnica: Farm. Andrea Rodriguez. Farmacéutica M.N. 14045

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1842-521
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Fabricado por

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Medtronic Heart Valves Division

1851 EAST DEERE AVE., Santa Ana, CA 92795, Estados Unidos y/o

Medtronic Mexico S. de R.L. de C.V.

Avenida Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial El Lago, Tijuana, Baja California,
22210, México

Importado por

Medtronic Latin America Inc.

Domicilio legal: Posta 4789, 1° piso, Oficina “B”, Ciudad Autonoma de buenos Aires,
Argentina.

Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Medtronic

Anillo para anuloplastia y accesorios
Accesorios

Modelos: 7680S

# Serie:

# Lote:

Fecha de fabricacion:

Producto no estéril (Se recomienda esterilizar por vapor) Contenido: Un juego de
medidores (una unidad de cada tamafio).

Uso exclusivo con el Anillo para anuloplastia PM-1842-521 Profile 3D

Descripcién de simbolos:

/’N/O\N No estéril
/STERILE\
LOT Numero de lote
_A Cantidad
REF Numero de catalogo
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Atencion, consulte las Instrucciones de Uso

Fabricante

A\
=
%:

Contenido

Direccién Técnica: Farm. Andrea Rodriguez. Farmacéutica M.N. 14045

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1842-521
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Medtronic

APENDICE 1V - INSTRUCCIONES DE USO

Anillo para anuloplastiay accesorios

Medtronic

Anillo

Numero de catdlogo

No reutilizar

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Compatibilidad condicionada con la RM

Mantener seco

¥ 29 ® R\

Fabricado en

Modelo

..“-‘—;‘+’§._ Mantener alejado del calor
A
“ Esterilizado mediante vapor
% Apirégeno
%) Tamarno
Cantidad
7. Abrir aqui
d Fabricante

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.

DESCRIPCION

El anillo para anuloplastia Profile 3D, Modelo 680R, consta de un nucleo de titanio
sobremoldeado con silicona y cubierto con tejido de poliéster. El anillo debe implantarse en
la posicion mitral. El anillo estd marcado en tres puntos mediante suturas de color. Dos
marcadores corresponden a los trigonos de la valvula mitral. Un marcador identifica el punto
medio del anillo. El diametro interior del anillo en su punto de maxima anchura determina el

/tamafio del anillo. El nlcleo de titanio permite la visualizacion radiogréafica del anillo.
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Medtronic

INDICACIONES
Reconstrucciéon y/o remodelacion de las valvulas mitrales patolégicas. La insuficiencia y/o
estenosis valvulares se pueden corregir mediante la reparacion y remodelacion anular

apropiadas.

CONTRAINDICACIONES
* Vélvulas intensamente calcificadas
* Retraccién valvular con movilidad muy reducida

* Endocarditis bacteriana activa

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS

Anillos

» El dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este
producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden
poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo
gue podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

» Determine si una valvula cardiaca incompetente, estenética o enferma se puede reparar o
sustituir.

* No use este dispositivo sin la formacién apropiada en reparacion valvular, incluida la
implantacién de anillos.

* La determinacién del tamafio correcto del anillo para anuloplastia es un elemento
importante para que la reparacion valvular tenga éxito. La eleccién de un tamafio de anillo
demasiado pequefio puede producir estenosis de la valvula y dehiscencia o rotura del anillo.
La eleccion de un tamafio de anillo demasiado grande puede producir insuficiencia valvular
o rotura del anillo.

* No aplique suturas en el tejido auricular. Las suturas en el tejido auricular podrian afectar
al sistema de conduccion cardiaco.

» El anillo debe fijarse al tejido fibroso de los trigonos para mantener una fijacion
permanente del anillo.

» Ate bien todos los nudos de las suturas. Los nudos flojos o los extremos largos de las
suturas pueden causar hemdlisis, trombosis o tromboembolia.

* No corte el anillo. Los hilos sueltos resultantes pueden causar hemdlisis, trombosis o
tromboembolia. Ademas, los bordes dentados resultantes del refuerzo pueden causar un

traumatismo de los tejidos.
/
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Medtronic

* No altere ni deforme el anillo para adaptarlo a la anatomia del anillo valvular. EI cambio de
forma puede causar la rotura del anillo, insuficiencia valvular o estenosis.

* No comprima el anillo con instrumentos afilados. La compresién del anillo puede dafiar la
superficie del refuerzo y causar la rotura del anillo o insuficiencia mitral.

» Utilice ecocardiografia intraoperatoria o postoperatoria para evaluar la eficacia de la
reparacion de la valvula. Para que la reparacion sea eficaz es importante reducir al minimo
la insuficiencia valvular y el movimiento hacia delante en sistole.

» Use los tratamientos anticoagulantes actuales.

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

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

» Los pacientes que presenten fibrilacion auricular pueden continuar con el tratamiento
anticoagulante hasta que se restablezca el ritmo sinusal.

* El anillo esta indicado para utilizarse Unicamente en la posicién mitral. Su utilizacion en la
posicién tricuspidea podria causar la rotura del anillo, una lesién del sistema de conduccion,
insuficiencia tricuspidea o dehiscencia del anillo.

* Para la colocacién exacta y la fijacion segura del anillo para anuloplastia se requiere una
accesibilidad quirdrgica adecuada junto con la visualizacion completa de todo el anillo
valvular y las estructuras inmediatamente adyacentes. La visualizacion puede realizarse con
un instrumento endoscoépico.

» Si se observa dehiscencia del anillo, podria ser beneficioso usar un anillo menos rigido.

Medidores

« Los medidores se suministran NO ESTERILES y deben limpiarse y esterilizarse antes de
cada utilizacion.

» Este dispositivo sélo deben utilizarlo los médicos que hayan recibido una formacion
adecuada en reparacion valvular, incluidas las técnicas de medicién e implantacién de

anillos.

MEDIDAS PREVENTIVAS
Anillos
No utilice agujas de borde cortante. Pueden producirse dafios en el anillo para anuloplastia

que den lugar a dehiscencia o rotura del anillo o a insuficiencia mitral.

Medidores
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Medtronic

* Los medidores de polisulfona deben limpiarse exclusivamente con jabones hidrosolubles
de tipo surfactante o detergentes suaves, ya que algunos productos de limpieza a base de
disolventes (como la acetona o el tolueno) pueden provocar un deterioro prematuro del
plastico.

» Examine minuciosamente todos los medidores antes de utilizarlos por si presentaran
alguna grieta o defecto como resultado de la esterilizacion, la manipulacion o la utilizacion
general. No utilice ningin medidor que muestre sefales claras de desgaste o cualquier otro

dafio.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aunque poco frecuentes, se han notificado algunos efectos adversos con la utilizacién de
anillos para anuloplastia. Se han notificado los siguientes efectos adversos:

» Hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante

* Lesion en las arterias coronarias

* Lesion en el seno coronario

» Endocarditis

* Bloqueo cardiaco

» Hemadlisis (incluso con insuficiencia leve)

* Perforacion de las valvas

* Gasto cardiaco bajo

* Dehiscencia del anillo

* Rotura del anillo

* Estenosis

» Movimiento hacia delante en sistole y obstruccion del tracto de salida del ventriculo
izquierdo

» Tromboembolia

» Trombosis

« Insuficiencia no corregida o recurrente

Al elegir la intervencién quirdrgica mas beneficiosa para cada paciente se deben tener en
cuenta estas posibles complicaciones.

Utilice los métodos de implantacién descritos en estas instrucciones de uso para evitar o
minimizar la aparicion de estos efectos adversos. Asegurese de que el médico tiene la

formacion y la experiencia apropiadas en reparacion valvular.

ALMACENAMIENTO
f.
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Guarde el producto en su envase original, dentro de la caja de carton exterior, en un lugar
limpio, fresco y seco para protegerlo y reducir al minimo el riesgo de contaminacion. La
condicion estéril y apirégena del anillo esta validada para permanecer inalterable hasta la
fecha “No utilizar después de” indicada en la caja de cartdn, siempre que las bandejas no se

hayan abierto ni estén dafiadas

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO

Medicién del tamafio

Seleccione el tamafio adecuado del anillo para ayudar a restablecer el correcto
funcionamiento de la valvula. Utilice el juego de medidores Profile 3D, Modelo 7680S para
elegir el tamafio adecuado del anillo para la reparacion de la valvula mitra. EI medidor
reutilizable se suministra no estéril y debe limpiarse meticulosamente y esterilizarse antes
de cada utilizacién. Si desea obtener mas informacién, consulte la seccién “Informacién
importante sobre los accesorios”.

Advertencia: No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de
otros productos para anuloplastia de Medtronic para medir el anillo para anuloplastia Profile

3D. Es posible que otros medidores no indiquen el tamafio adecuado del anillo.

Valvula mitral

Para determinar el tamafio adecuado del anillo, deben medirse tanto la distancia entre los

trigonos anulares como el area de la valva anterior.

1. Haga descender el medidor hasta el anillo valvular y alinee las muescas del medidor con
los trigonos anulares.

2. Extienda con cuidado la valva anterior y cubra su superficie con el medidor
seleccionado.

Nota: El medidor cuya separacion entre las muescas se aproxime mas a la distancia entre

los trigonos y cuya area de superficie se aproxime mas a la de la valva anterior sera el que

corresponda al tamafio adecuado del anillo (Figura 2). Para medir el tamafio puede usarse

cualquiera de los extremos del medidor.

En primer lugar, haga descender el medidor hasta el anillo valvular y alinee las muescas del
medidor con los trigonos anulares. A continuacion, extienda con cuidado la valva anterior y
cubra su superficie con el medidor seleccionado. EI medidor cuya separacion entre
muescas coincida mejor con la distancia entre los trigonos (Figura 2) y cuya area de
superficie se aproxime mas a la de la valva anterior sera el que corresponda al tamafio de

an}-llo que debe elegirse. Para la medicién del tamafio puede utilizarse cualquiera de los
extremos del medidor.
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Figura 1

INSTRUCCIONES PARA LA MANIPULACION Y LA PREPARACION

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

2. Extraiga la bandeja de transferencia de doble asepsia que contiene el anillo montado
en el soporte.

3. Inspecciones la bandeja externa. Si la bandeja externa esta dafiada, es posible que
la superficie exterior de la bandeja interna no sea estéril.

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

5. Inspecciones la bandeja interna. El conjunto del anillo se mantiene estéril siempre
gue no se ponga en peligro la integridad de la bandeja interna. Si la bandeja interna
esta dafiada, no implante el anillo.

6. Abra la bandeja interna solo en el campo estéril.

IMPLANTACION DEL DISPOSITIVO
El conjunto del anillo puede utilizarse con o sin el mango para anuloplastia de Medtronic,
Modelo 7686, que se proporciona por separado.

/ 1. El mango debe limpiarse y esterilizarse meticulosamente antes de cada uso.
‘f,,u . |F-2026-89604895-APN-INPMZANMAT

mEDZAaic Y '-.'..'-Z-E}Q:i(ecto de Instrucciones de uso Péagina 7 de 19
- Pagina 12 de 24



Medtronic

2. Con la cara impresa del soporte hacia arriba, alinee y acople el mango estéril en la
cavidad de encaje a presion del reborde (Figura 3). La parte delgada del mango es
maleable para alinear el dispositivo con el anillo valvular.

3. Retire la etiqueta de identificacion que contiene el nimero de serie (Figura 4). Anote
el numero de serie en la historia clinica del paciente. Compruebe que el nUmero de
serie coincide con el que consta en el formulario de registro del paciente.

Advertencia: Es necesario retirar del anillo la etiqueta que contiene el nimero de serie para
gue el anillo funciones correctamente. No corte ni rasgue el tejido del anillo al retirar la
etiqueta con el nimero de serie.

Advertencia: El mango se debe limpiar y esterilizar antes de su utilizacion.

Para utilizar el mango, alinee y encaje el mango estéril en la cavidad de ajuste del soporte
(Figura 3). La parte delgada del mango es maleable, lo cual permite al cirujano alinear el
dispositivo con el anillo valvular.

Nota: El mango debe insertarse en la cara del soporte donde se encuentran la cavidad de

ajuste y el texto impreso.

Figura 2

Retire la etiqueta de identificacion con el nimero de serie (Figura 4) y anote este nimero en
la historia clinica del paciente. Compruebe que el nimero de serie coincide con el que

consta en el formulario de registro del paciente.
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Figura 3

Realizacion de suturas mitrales
Precaucién: El anillo para anuloplastia Profile 3D esta disefiado para su implantacion
exclusivamente mediante técnicas de sutura discontinua.
1. Realice en cada trigono suturas con una separacion aproximada de 4 mm.
2. Realice suturas discontinuas adicionales, con una separacién aproximada de 4 mm,
en las partes anterior y posterior del anillo mitral (Figura 5). Realice un total de 10 a
14 suturas en el anillo valvular.
Realice en cada trigono suturas de aproximadamente 4 mm de anchura. Realice mas
suturas discontinuas, de aproximadamente 4 mm de ancho, en las secciones anterior y
posterior del anillo mitral (Figura 5). Debe realizarse un total de aproximadamente 10 a 14

suturas en el anillo valvular.

R | F-2026-89604895-APN-INPM#ANMAT
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Figura 4

Advertencia: No realice suturas en la rama circunfleja de la arteria coronaria.
Nota: Pueden utilizarse compresas para las suturas de los trigonos y para la sutura

medioposterior del anillo valvular a fin de reducir la posibilidad de dehiscencia del anillo.

Realizacion de suturas en el anillo

1. Oriente el conjunto del anillo en relacién con el anillo mitral (Figura 6).

Figura 5

| F-2026-89604895-APN-INPMZANMAT
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2. Realice las suturas a través del anillo, con una separacion aproximada de 2 mm,
entrando por su parte inferior y saliendo por su periferia (Figura 7). Pase una sola

sutura a través de cada marcador del anillo correspondiente al trigono.

ZEXEROFILE B |

Figura 6

Retirada del soporte y del mango
1. Haga descender el anillo hasta el anillo valvular mientras tira de las suturas hacia

atras.
2. Utilice un bisturi para cortar las suturas de retencion del soporte en las é&reas
indicadas (Figura 8).
3. Retire el soporte desechable y el mango del anillo valvular (Figura 9). Deseche el
soporte.
Advertencia:
= 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.

'fr'l f J'_n!:ll
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Figura 7

Figura 8

Nudos y comprobacién
1. Ate todos los nudos alrededor del dispositivo de forma segura (Figuras 10a y 10b).
2. Corte la parte sobrante de todas las suturas y compruebe la competencia valvular
después de retirar el soporte.

| F-2026-89604895-APN-INPMZANMAT
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Figura 9a

Figura 10b

Advertencia: Los nudos de sutura deben apretarse bien. Los nudos flojos y los extremos

largos de las suturas pueden causar hemdlisis, trombosis o tromboembolia.

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO
Considere la conveniencia de administrar tratamiento anticoagulante durante al menos seis
semanas después de la intervencion, con independencia del ritmo cardiaco, para permitir la

cicatrizacién y la integracion del anillo para anuloplastia en el tejido adyacente.

INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE
Los pacientes portadores de anillos para anuloplastia tiene un riesgo mayor de endocarditis
por bacteriemia (por ejemplo, al someterse a intervenciones dentales). Aconseje a los

' pacientes en relacidn con el tratamiento antibiético profilactico Recomiende a los pacientes

/
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Medtronic

que lleven consigo la tarjeta de identificacion del dispositivo implantado, facilitada por

Medtronic, en todo momento.

Presentacion

Envasado

El anillo para anuloplastia Profile 3D est4 disponible en los siguientes tamafios para la
posicion mitral: 24 mm, 26 mm, 28 mm, 30 mm, 32 mm, 34 mm, 36 mm, 38 mm y 40 mm. El
envase contiene un unico conjunto de anillo para anuloplastia que consta del anillo y del
soporte envasados en bandejas de transferencia estériles de doble asepsia (Figura 1). El
sistema de envasado esta diseflado para facilitar la colocacién del dispositivo en el campo
estéril. El conjunto del anillo se mantendra estéril siempre que las bandejas no se abran ni
sufran dafios. La superficie exterior de la bandeja externa no es estéril y, por tanto, no debe

colocarse en el campo estéril.

x' Figural
1. Mango
o '),".f:,':f{i'!},:- 2. Soporte
MO e gy 3. Anillo
’ |F-2026-89604895-APN-INPM#ANMAT
Proyecto de Instrucciones de uso Pagina 14 de 19

Pagina 19 de 24



Medtronic

Informacion posoperatoria

Informacion sobre seguridad en relacion con la RM

Se ha demostrado a través de pruebas no clinicas que el anillo para anuloplastia
Profile 3D es condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM). 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 magneético estaticode 1,5Tode 3T

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

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 prevé que el anillo
para anuloplastia Profile 3D produzca una elevacion maxima de la temperatura
inferior a 3,0 °C después de 15 minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
unos 5 mm desde el anillo para anuloplastia Profile 3D en una exploraciéon con una

secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 T.

ACCESORIOS

Para determinar el tamafio adecuado del anillo, utilice el juego de medidores Profile
3D, Modelo 7680S.

Si utiliza un mango, use solamente el mango para anuloplastia de Medtronic, Modelo

7686, para acoplarlo a los medidores.

Precauciéon: No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni
medidores de otro producto para anuloplastia de Medtronic para medir el anillo para

anuloplastia Profile 3D.

Precaucién: No utilice los accesorios hasta que se hayan limpiado y esterilizado

minuciosamente. Consulte el apartado correspondiente para obtener instrucciones.

ESTERILIZACION
Anillo
El anillo se suministra estéril (vapor) en el soporte y no debe reesterilizarse. Los

f- anillos daflados o contaminados por contacto con el paciente no deben volver a
utilizarse.

—. | F-2026-89604895-APN-INPM#ANMAT
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Accesorios

Ver seccion “Informacién importante sobre los accesorios”.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS ACCESORIOS
Procesamiento/Reprocesamiento

Medtronic ha validado las siguientes instrucciones para preparar este dispositivo
médico para su reutilizacién. Es responsabilidad de la persona encargada del
procesamiento garantizar que se obtengan los resultados deseados del
procesamiento realizado, utilizando el equipo, los materiales y el personal de la
instalacion de procesamiento. Esto requiere la validacion y la supervisién de las
acciones rutinarias del proceso. Igualmente, cualquier desviacion de las siguientes
instrucciones por parte de la persona encargada del procedimiento se debe evaluar
adecuadamente en lo relativo a la eficacia y las posibles consecuencias adversas.

Advertencia: No utilice detergentes basados en acetona.

Limpieza

Advertencia: Limpie cuidadosamente el dispositivo para eliminar la suciedad antes
de proceder con la esterilizacion.

m No deje que los dispositivos contaminados se sequen antes de llevar a cabo
cualquier procedimiento de limpieza.

m Se recomienda volver a procesar los dispositivos tan pronto como sea
razonablemente practico después de su uso.

m Si el dispositivo contiene numerosos componentes, desmaontelos por completo
antes de llevar a cabo el proceso de limpieza siguiendo estas instrucciones de uso.
m Compruebe que los componentes no presenten desgaste o deterioro antes de
utilizarlos. No los utilice si los componentes muestran sefiales de desgaste o
deterioro.

m La desinfeccién térmica no es necesaria, puesto que los dispositivos se someten a

esterilizacion terminal.

Limpieza manual

Medtronic ha establecido el siguiente procedimiento de limpieza manual:

1. Sumerja los dispositivos en un detergente enzimatico (p. ej. ENZOL™) diluido en
agua corriente tibia entre 22 °C y 43 °C (72 °F y 110 °F) de acuerdo con las

{ recomendaciones del fabricante durante al menos 5 minutos.
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2. Retire la suciedad visible con un cepillo de cerdas suaves (p. €j. un cepillo de
dientes de nailon).

3. Aclare los dispositivos con agua corriente tibia entre 22 °Cy 43 °C (72 °F y 110
°F) durante al menos 1 minuto.

4. Séquelos con un pafio seco y sin pelusas.

5. Examine de forma visual cada componente para detectar cualquier resto de
suciedad o humedad. Si contintia habiendo suciedad, repita el proceso de limpieza.

Si existe humedad, utilice un pafio sin pelusas para el secado.

Limpieza automatica

Punto de utilizacién (un maximo de 2 horas)

1. Elimine la suciedad mas aparente de los dispositivos enjuagandolos con agua
corriente fria.

2. Ponga en remojo los dispositivos durante al menos un minuto en un detergente
enzimatico (p. ej. ENZOL) preparado de acuerdo con las instrucciones del fabricante
del detergente.

3. Utilice un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo de dientes de nailon)
para limpiar el dispositivo en profundidad si es necesario.

4. Aclare los dispositivos con agua corriente tibia entre 22 °Cy 43 °C (72 °F y 110
°F) durante al menos 2 minutos.

5. Examine visualmente el dispositivo para detectar cualquier resto de suciedad. Si
es necesario, repita los pasos anteriores.

6. Lleve los dispositivos al area de procesamiento.

Nota: Si es probable que el traslado se retrase, ponga los dispositivos en un
recipiente cubierto con un detergente enzimatico (p. ej., ENZOL) para evitar que se

sequen.

Pretratamiento (para dispositivos con mucha suciedad)

1. Sumerja los dispositivos en un contenedor cubierto con un detergente enziméatico
(p. €j. ENZOL) y agua corriente entre 22 °C y 43 °C (entre 72 °F y 110 °F).

2. Limpie cada componente minuciosamente con un cepillo de cerdas suaves (p. €j.
un cepillo de dientes de nailon).

Nota: Tenga cuidado de limpiar las zonas donde la suciedad puede verse afectada o
protegida del proceso de limpieza.

3. Aclare los dispositivos con agua corriente tibia entre 22 °Cy 43 °C (72 °F y 110
°F) durante al menos 2 minutos o hasta que se elimine cualquier resto de la solucién

/ de limpieza.
oty
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4. Examine visualmente los dispositivos para detectar cualquier resto de suciedad.
5. Si es necesario, repita los pasos anteriores.

6. Deje que los dispositivos se sequen.

Enjuagado y limpieza ultrasonica (si es necesario)

1. Sumerja los dispositivos completamente en un limpiador ultrasonico (p. €j.,
Bransonic™) con 29,57 ml (1 onza) de detergente enzimético (p. ej., ENZOL) y 3,79 |
(1 galdn) de agua corriente templada a una temperatura entre 22 °Cy 43 °C (72 °F y
110 °F). Sométalos al ultrasonido durante 10 minutos.

2. Enjuague cada componente con agua desionizada durante al menos 3 minutos.
Asegurese de gue se ha eliminado el detergente de todos los orificios y las
aperturas.

3. Examine de forma visual cada componente para detectar muestras de suciedad
durante al menos 1 minuto.

4. Si es necesario, repita los pasos anteriores.

5. Deje que los dispositivos se sequen.

Lavado automético

Medtronic utilizé la familia de detergentes Prolystica™ de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante para validar el proceso automatico de limpieza. Es
responsabilidad de la persona que lleve a cabo el procedimiento asegurarse de que
éste se lleve a cabo de acuerdo con un

método validado. Cualquier desviacion respecto de estas recomendaciones por
parte de la persona encargada del procedimiento se debe evaluar. El método de
limpieza puede ser manual o automatico, de acuerdo con estas instrucciones de uso
0 un método validado equivalente.

1. Ponga los dispositivos en un lavador automatico (p. €j., el lavador/desinfectador

HAMO™ LS-1000). Evite el contacto entre dispositivos mientras carga el lavador.

2. Examine de forma visual cada componente para detectar cualquier resto de
suciedad o humedad. Si contintia habiendo suciedad, repita el proceso.
3. Si es necesario, seque los dispositivos con aire comprimido y filtrado o con un

pafio sin pelusas.

Esterilizacion/reesterilizacion
m Se puede utilizar un material de embalaje estandar. Asegurese de que el paquete

es lo suficientemente espacioso como para contener el instrumento sin que sufran
(" | F-2026-89604895-APN-INPM#ANMAT
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accesorios adecuada para

cada dispositivo.

Medtronic

los cierres. En la validacion llevada a cabo por Medtronic se utilizo la bandeja de

m Cuando esterilice varios dispositivos en un ciclo de autoclave, asegurese de no

exceder la carga maxima del esterilizador.

m Compruebe que los dispositivos no presenten desgaste o deterioro antes de

utilizarlos. No los utilice si los componentes muestran sefiales de desgaste o

deterioro.

Esterilizacion por vapor

Parametros del ciclo de esterilizacion

Tipo de ciclo Desplazamiento por gravedad | Prevacio (eliminacion de aire dinamica)
Temperatura 132°C (270 °F) 132°C(270°°F) 135°C(275°F)
Tiempo de exposicion 15 minutos 4 minutos 3 minutos
Tiempo de secado 15 minutos 30 minutos 16 minutos

Proyecto de Instrucciones de uso
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