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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9703-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-3944-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3944-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA SA solicita la autorizacion de
modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-961-190, denominado: Vavula Adrtica, marca
ST. JUDE MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre e Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-961-190,



denominado Vavula Adrtica, marca ST. JUDE MEDICAL segun Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4857 de
fecha 16 de agosto de 2012 y tramitado por expediente N° 1-47-3070-12-7.

ARTICULO 2°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2019-90562718-APN-
DNPM#ANMAT € que deberd agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-190.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberén constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y héagasele entrega
de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3944-18-7

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2019.11.29 14:42:35 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.29 14:42:38 -03:00



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT),

autoriza a

la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. la

modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N© PM-961-190 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico del producto médico: Valvula Adrtica.
Marca: St. Jude Medical.
Autorizado por Disposicién ANMAT N© 4857/12

Tramitado por expediente N° 1-47-3070-12-7

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION AUTORIZADA

Nombre descriptivo

Valvula Adrtica

Valvula Adrtica y accesorios

Modelos

Valvula Adrtica
Trifecta™ Medidas
19mm-29mm,
Modelos: TF-19A, TF-
21A, TF-23A, TF-25A,
TF-27A, TF-29A.

Valvula Trifecta™ con
Tecnologia Glide TM,
Medidas

29mm,

19mm-

Modelos:

Valvula Adrtica Trifecta™ Medidas
19mm-29mm, Modelos: TF-19A,
TF-21A, TF-23A, TF-25A, TF-27A,
TF-29A (fabricantes 1, 2 y 3).

Valvula Trifecta™ con Tecnologia
GlideTM, Medidas 19mm-29mm,
Modelos: TFGT-19A, TFGT-21A,
TFGT-23A, TFGT-25A, TFGT-27A,
TFGT-29A (fabricantes 1, 2 y 3).
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TFGT-19A, TFGT- ACCESORIOS (fabricantes 1, 3, 4
21A, TFGT-23A, |y 5).

TFGT-25A, TFGT-

27A, TFGT-29A.

1- ST. JUDE 1- ST. JUDE MEDICAL, 177
MEDICAL, 177 County Road B, East. St. Paul,

County Road B, East.
St. Paul, MN 55117,

Estados Unidos.

2- St. Jude Medical
Costa Ltda.,
Edificio #44, Calle 0,
Ave. 2, Zona Franca

Rica

Coyol, El Coyol,

MN 55117, Estados Unidos.

2- St. Jude Medical Costa Rica
Ltda., Edificio #44, Calle 0, Ave.
2, Zona Franca Coyol, El Coyol,
Alajuela, Costa Rica.

3- St Jude Medical Brasil Ltda.,

Rua Professor José Vieira de

Fabricantes Alajuela, Costa Rica. Mendocga, 1301- Engenho
Nogueira 31.310-260, Belo
3- St Jude Medical Horizonte- MG, Brasil.
Brasil Ltda., Rua
Professor José Vieira 4- St. Jude Medical,
de Mendoga, 1301- 14901 DEVEAU PL.
Engenho Nogueira MINNETONKA, MN ESTADOS
31.310-260, Belo | UNIDOS 55345.
Horizonte- MG,
Brasil. 5- St. Jude Medical 5050 Nathan
Lane North  Plymouth, MN
Estados Unidos 55442.
Rétulos e | Rétulos e | A los Rétulos e instrucciones de
Instrucciones de | instrucciones de uso uso aprobados por Disposicidon

uso

aprobados por

ANMAT 4857/2012, se agregan
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Disposicion
4857/2012

ANMAT

los rétulos e instrucciones de uso
de los accesorios, los cuales
contienen la siguiente
informacion:

DESCRIPCION

El Juego de Medidores de Valvula
Trifecta™ Modelo TF2000 es un
kit multicomponente que facilita
la seleccion de tamafo de la
valvula Trifecta ™.

Los Medidores y el Mango de
Soporte Flexible, Modelo UT2000
pueden doblarse en cualquier
direccién hasta un angulo de 90 °
sin que sufran ningln dano. Los
mangos flexibles expuestos al
calor producido por la
esterilizacion mediante autoclave
recuperan su forma original.
Consulte la metodologia de
medicion e implantacion en las
instrucciones de uso que se
entregan con cada valvula. El
tamafio de valvula
correspondiente esta indicado en
cada medidor. Los juegos de
medidores son reutilizables, por
lo que deben limpiarse vy
esterilizarse antes de cada uso.
INDICACION
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Se usa con la serie de Valvula
Trifecta™ compatible; indicada
para el reemplazo de valvula
cardiaca aodrtica enferma, danada
o con disfuncién; o reemplazo de
valvula protésica implantada
anteriormente.
CONTRAINDICACIONES

El uso del Juego de Medidores
esta contraindicado con todos los
dispositivos salvo la serie de
Valvula Trifecta™ compatible.
Estan contraindicados todos los
métodos de esterilizacién, salvo
la esterilizacién por vapor.
COMPONENTES

Cada juego de medidores modelo
TF2000 incluye:

o Seis (6) medidores
aorticos con dos extremos, uno
de réplica wvalvular y otro
cilindrico de medicion anular. Los
tamafos impares se
corresponden con los tamafios de
valvula de 19 a 29 mm. (Figura
1).

o Un (1) Mango de Soporte
Flexible, modelo UT2000.

o Una (1) bandeja con

cubierta esterilizable en
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autoclave.

Componentes de recambio para
este juego, incluidos los
medidores y el mango de soporte
de valvula, se venden por
separado. La bandeja ofrece
almacenamiento para dos
accesorios opcionales que pueden
pedirse por separado. Al
esterilizar los componentes de
recambio, utilice los parametros
de esterilizacion mediante vapor
indicados para cada juego de

medidores.

S
1.
Extrem
o de
réplica.
v 2.
Extrem
o
cilindri
co de
medici
on
anular.

Figura 1. Medidores

&

Figura 2. Mango de Soporte Flexible,
Modelo UT-2000

ACCESORIOS
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Mango de Soporte Flexible,
UT2000

El Mango de Soporte Flexible
UT2000 forma parte del juego de
medidores TF2000 y también
puede pedirse por separado. Estd
fabricado con una secciéon de
nitinol que ofrece flexibilidad
durante la implantacién de las
valvulas Trifecta™. Se puede
extender en longitud utilizandolo
con el Mango de Extension Rigido
modelo EX2000-R.

Mango de Soporte Rigido, modelo
UT2000-R

El Mango de Soporte Rigido
modelo UT2000-R esta fabricado
de acero inoxidable para ofrecer
una sensacién mas rigida que el
mango de soporte UT2000. El
UT2000-R puede utilizarse en
lugar del mango de soporte
UT2000 para facilitar el adecuado
manejo de todas las valvulas
Trifecta™. No doble el mango de
soporte UT2000-R.
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Figura 3. Mango de Soporte Rigido,
Modelo UT2000-R (opcional)

Mango de Extension Rigido,
modelo EX2000-R

El Mango de Extension Rigido
modelo EX2000-R esta fabricado
de acero inoxidable y ofrece
longitud adicional para facilitar el
adecuado manejo de todas las
valvulas Trifecta™, cuando se
utiliza con un mango de soporte.
No doble el mango de extension
EX2000-R.

L
<

Figura 4. Mango de Extension Rigido,
Modelo EX2000-R
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Mode | Descripcion Compatibilidad

lo

UT20 | Mango de Valvulas

00 Soporte Trifecta™

Flexible modelo TF

UT20 | Mango de Valvulas

00-R | Soporte Rigido | Trifecta™
modelo TF

EX20 | Mango de Vélvulas

00-R | Extensidn Trifecta™

Rigido modelo TF

TF20 | Medidor Valvulas

00- flexible de 19 Trifecta™

19 mm modelos TF y
TFGT

TF20 | Medidor Valvulas

00- flexible de 21 Trifecta™

21 mm modelos TF y
TFGT

TF20 | Medidor Valvulas

00- flexible de 23 Trifecta™

23 mm modelos TF y
TFGT

TF20 | Medidor Valvulas

00- flexible de 25 Trifecta™

25 mm modelos TF y
TFGT

TF20 | Medidor Valvulas

00- flexible de 27 Trifecta™

27 mm modelos TF y
TFGT

TF20 | Medidor Valvulas

00- flexible de 29 Trifecta™

29 mm modelos TF y
TFGT

COMPATIBILIDAD

ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

El juego de medidores Modelo TF2000
se suministra sin esterilizar. El
juego de medidores puede ser

almacenado indefinidamente

PRECAUCIONES

El juego de medidores se
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suministra sin esterilizar, por lo
que debe limpiarse y esterilizarse
mediante vapor antes de cada
uso.

La temperatura de
esterilizacion no debe ser
superior a 138 °C (280 °F).

No utilice los componentes
del juego de medidores si estan
agrietados, deformados o}
dafados.

No doble los mangos de los
medidores mas de 90°.

No exponga los
componentes del juego de
medidores a productos de
limpieza o de enjuague no
compatibles con la
polifenilsulfona.

La bandeja y la cubierta no
constituyen una barrera estéril,
por lo que el juego de medidores
(la bandeja y los componentes)
ha de manipularse de la misma
manera que otros instrumentos
reutilizables, cuyo envasado vy
envoltura deben realizarse

durante la esterilizacion.

INSTRUCCIONES DE USO

IF-2019-90562718-APN-DNPM#ANMAT
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Consulte las instrucciones de uso
incluidas con cada valvula para
obtener informacién detallada
sobre cémo medirlas,
manipularlas e implantarlas.

El juego de medidores estd
disefado y se ha probado para
usarse varias veces. No obstante,
si hay indicios aparentes de
deterioro, pongase en contacto
con el servicio de atencion al
cliente de St. Jude Medical.
METODOS DE LIMPIEZA

Pueden utilizarse  diferentes
detergentes y métodos de
limpieza y desinfeccion para
reprocesar con efectividad los
juegos de medidores de St. Jude
Medical. St. Jude Medical ha
validado los métodos manuales y
automaticos descritos en este
documento. Si se emplean
métodos alternativos, es el
usuario quien debe asegurarse de
que dichos métodos ofrezcan una
limpieza y desinfeccién efectivas.
El método de limpieza debe
eliminar cualquier resto visible de
sangre y suciedad.

Las pruebas realizadas indican

10
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que los componentes del juego
de medidores de St. Jude
Medical™ pueden someterse a
100 ciclos de |limpieza vy
desinfeccion cuando se limpian
mediante los métodos manual y
automatico con lavadora
desinfectadora especificados. El
uso de métodos diferentes a los
especificados puede reducir la
vida util de los instrumentos o
dar lugar a una limpieza vy
desinfeccidn inadecuadas.
Después de cada ciclo de
limpieza, inspeccione los
componentes del juego de
medidores para ver si presentan
grietas o indicios de deterioro
que puedan alterar su
funcionamiento.

PRECAUCION: No utilice los
componentes del juego de
medidores si estan agrietados,
deformados o daiados.

PRECAUCION: Todos los
componentes del juego de
medidores deben limpiarse y
esterilizarse antes de cada
uso.

IF-2019-90562718-APN-DNPM#ANMAT
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PRECAUCION: No exponga los
componentes del juego de
medidores a productos de
limpieza o de enjuague no
compatibles con la
polifenilsulfona

METODO MANUAL DE LIMPIEZA
Y DESINFECCION DE ST. JUDE
MEDICAL

Cuando termine de utilizar los
componentes del juego de
medidores, reprocéselos  tan
pronto como sea razonablemente
posible. El siguiente método
manual de limpieza y
desinfeccion ha sido validado
para los componentes del juego
de medidores de St. Jude
Medical:

1. Frote el instrumento con una
esponja humeda desechable para
eliminar la suciedad evidente.

2. Enjuague el instrumento con
agua corriente caliente del grifo
durante un minimo de 20
segundos para eliminar los restos

de sangre visibles.

12
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3. Sumerja el instrumento en un
recipiente con solucién
limpiadora enzimatica Terg-A-
Zyme26 (Alconox) durante cinco
minutos.

4. Los componentes deben
limpiarse de forma mecanica con
cepillos no abrasivos de tamafio
adecuado hasta que queden
visiblemente limpios.

5. Enjuague el instrumento con
agua caliente desionizada (DI)
durante un minimo de 20
segundos para eliminar los restos
de suciedad y de producto de
limpieza.

6. Deje secar el instrumento al
aire, o bien séquelo con un pafio
limpio, desechable y absorbente

gue no deje pelusa.

METODO AUTOMATICO  CON
LAVADORA DESINFECTADORA DE
ST. JUDE MEDICAL

Cuando termine de utilizar los
componentes del juego de
medidores, reprocéselos tan
pronto como sea razonablemente
posible. El método automatico

con lavadora desinfectadora

13
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descrito a continuacion estd
validado para los componentes
del juego de medidores de St.
Jude Medical™: Las pruebas se
realizaron con la lavadora
desinfectadora HAMO27 LS1000
y el detergente enzimatico
Renuzyme28.

Antes de colocar los instrumentos
en la lavadora desinfectadora,
elimine los restos visibles de
sangre con agua desionizada
caliente y un cepillo. Asegure los
instrumentos en la lavadora
desinfectadora y realice el
siguiente ciclo de limpieza

programado:

P| Cic | D | Tempera | Comentari
lo ur | tura del 0s

ac | agua de
i6 | grifo

n

o n oo

1|Pre |10 | 50 °C = | No utilice

lav | mi | 5 °C detergent
ad | nu es ni
0 to aditivos.
S Drene
cuando
haya
terminado

2| La |10 | 60°C £ | Sigalas

va | mi|5¢°C instruccio
do | nu nes del
to fabricante
S de la
lavadora
desinfecta

14
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dora para
obtener
informacid
n sobre la
dosis y la
concentra
cion
optimas
de
detergent
e
enzimatic
o. Drene
cuando
haya
terminado

3| Enj
ua
gu

90 °C %
5¢°C

Drene
cuando
haya
terminado

4| Enf
ria
mi
ent

Extraiga
los
componen
tes de la
lavadora
desinfecta
doray
déjelos
enfriar a
temperatu
ra
ambiente.

ca
do

Deje secar
el
instrumen
to al aire,
o bien
séquelo
con un
pafio
limpio y
absorbent
e que no
deje
pelusa.
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PREPARACION PARA LA
ESTERILIZACION

La bandeja y la cubierta
esterilizables en autoclave no
constituyen una barrera estéril,
por lo que el juego de medidores
ha de manipularse de la misma
manera que otros instrumentos
reutilizables, cuyo envasado o
envoltura deben realizarse
durante la esterilizacion mediante
autoclave.

Todos los medidores y mangos
deben esterilizarse en una
bandeja o recipiente permeables

al vapor.

ESTERILIZACION

Esterilice los componentes del
juego de medidores antes de
cada uso. St. Jude Medical ha
validado los pardmetros del ciclo
de esterilizacion minimos
mostrados a continuacién. Es
posible aplicar temperaturas mas
altas o tiempos de esterilizacion
de mayor duracién. No obstante,
al aumentar el tiempo o |la

temperatura de esterilizacién

(que no debe superar los 138

16
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°C/280 °F)

indicados, la

de

vida

ciclos
del

los
atil
instrumento puede disminuir.
Después de cada esterilizacion,
inspeccione los componentes del
juego de medidores para ver si
presentan grietas o indicios de
deterioro que puedan alterar su

funcionamiento.

PRECAUCION: No utilice los
componentes del juego de

medidores si estan
agrietados, deformados o
daiados.
PRECAUCION: Las
temperaturas de
esterilizacion no deben ser
superiores a 138 °C (280
°F).
Esterilizacion
de prevacio
Ciclo de | Ciclo de
temperat | temperat
ura baja | ura baja
Tempera | 121 °C/ |132°C/
tura 250 °F 270 °F
Tiempo 30 3
de minutos | minutos
esteriliza
cion
Esterilizaci
on
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mediante
desplazam
iento por
gravedad
Ciclo de | Ciclo de
temperat | temperat
ura baja | ura baja
Tempera | 121 °C/ | 132 °C/
tura 250 °F 270 °F
Tiempo 30 6
de minutos | minutos
esteriliza
cion

DESMONTAIJE TRAS EL USO

Quite el portavalvulas del mango.
Deseche el portavalvulas.
MEDICION DE TAMANO Y
MANIPULACION

Consulte las instrucciones de uso

incluidas con cada valvula para

obtener informacién detallada
sobre cdmo manipularlas e
implantarlas.
ELIMINACION

Las instrucciones de uso son

reciclables. Deseche todo el
material de embalaje de la forma
estipulada. Deseche los
accesorios siguiendo los
procedimientos estandar de
eliminacién de residuos solidos
con riesgo bioldgico.

SIMBOLOS:

18
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Cddigo de lote.
NUmero de

referencia o de
catélogo.

o] Fecha de
fabricacion.

No estéril.

Planta de
produccion
Representante

autorizado en
Europa

i Consultar las

instrucciones de uso

Fabricante

ﬁ\
I
O

Cantidad

No lo utilice si el
envase esta dafiado

®

Marcado CE de
Conformidad
Europea. Sello de
conformidad con la
Directiva del
Consejo Europeo
93/42/CEE. Por la

CE presente, St. Jude

o086 Medical declara que
este dispositivo
cumple los
requisitos
fundamentales y
demas

disposiciones
pertinentes de esta
directiva.

Venta de este
dispositivo

Ny exclusiva a médicos
e instituciones
sanitarias.

DESCRIPCION

IF-2019-90562718-APN-DNPM#ANMAT
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El Juego de Medidores Trifecta™
GT, Modelo TF2000-2 es un Kit
multicomponente disefado para
medir valvulas Trifecta™ (TF) y
Trifecta™ con tecnologia
Glide™(TFGT). Este juego
contiene dos mangos de
portavalvulas rigidos y seis
medidores flexibles. También es
posible adquirir por separado un
mango de portavalvulas flexible
opcional, modelo T2002.

Los mangos de portavalvulas
rigidos, modelos T2002-R vy
UT2000-R, estan hechos de acero
inoxidable y no deben doblarse.
El mango T2002-R es compatible
con la wvalvula Trifecta con
tecnologia Glide, mientras que el
mango UT2000-R lo es con la
valvula Trifecta.

Puede utilizar el mango de
portavalvulas flexible modelo
T2002 en lugar del mango
T2002-R para facilitar la
implantacién de la valvula
Trifecta™ con tecnologia Glide™.
El modelo T2002 no esta incluido
en el juego de medidores
TF2000-2.

20
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Los medidores y el mango de
portavalvulas flexible pueden
doblarse en cualquier direccion
hasta un angulo de 90° sin que
sufran ningin dafio. Los mangos
de nitinol flexibles expuestos al
calor producido por la
esterilizacion mediante autoclave
recuperan su forma original.
Consulte las instrucciones de uso
suministradas con cada valvula
para obtener informacion
detallada sobre cémo medirlas e
implantarlas. En cada medidor se
indica el tamafio de valvula
correspondiente. Los juegos de
medidores son reutilizables, por
lo que deben limpiarse vy
esterilizarse antes de cada uso.

Es posible adquirir medidores y

mangos individuales por
separado.
Model | Descripcié | Compatibilid
0 n ad
T2002 | Mango de Valvulas
-R Soporte Trifecta™
Rigido modelo TFGT
Trifecta GT
UT200 | Mango de Valvulas
0-R Soporte Trifecta™
Rigido modelo TF
T2002 | Mango de Valvulas
Soporte Trifecta™
Flexible modelo TFGT

IF-2019-90562718-APN-DNPM#ANMAT
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Trifecta GT
TF200 Medidor Valvulas
0-19 flexible de Trifecta™
19 mm modelos TF
y TFGT
TF200 Medidor Valvulas
0-21 flexible de Trifecta™
21 mm modelos TF
y TFGT
TF200 Medidor Valvulas
0-23 flexible de Trifecta™
23 mm modelos TF
y TFGT
TF200 Medidor Valvulas
0-25 flexible de Trifecta™
25 mm modelos TF
y TFGT
TF200 Medidor Valvulas
0-27 flexible de Trifecta™
27 mm modelos TF
y TFGT
TF200 Medidor Valvulas
0-29 flexible de Trifecta™
29 mm modelos TF
y TFGT
INDICACION

Se usa con la serie de Valvula

Trifecta™ compatible; indicada

para el reemplazo de valvula
cardiaca aodrtica enferma, danada
o con disfuncién; o reemplazo de
valvula protésica implantada
anteriormente.
CONTRAINDICACIONES

El uso del Juego de Medidores
estd contraindicado con todos los
dispositivos salvo la serie de

Valvula Trifecta™ compatible.

22
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Estdn contraindicados todos los
métodos de esterilizacion, salvo
la esterilizacién por vapor.
COMPONENTES

Cada Juego de Medidores Trifecta
GT, modelo TF2000-2 incluye:

o Seis (6) Medidores con dos
cabezales, uno de réplica valvular
y otro cilindrico de medicién
anular. Los tamafos (impares) se
corresponden con los tamafos de
valvula de 19 a 29 mm.

o Un (1) Mango de Soporte
Rigido, modelo T2002-R.

o Un (1) Mango de Soporte
Rigido, modelo UT2000-R.

o Una (1) bandeja con
cubierta esterilizable en
autoclave.

La bandeja tiene espacio para
almacenar dos accesorios
opcionales, que pueden
solicitarse por separado. Cuando
esterilice componentes
opcionales y de repuesto, aplique
los pardmetros de esterilizacion

por vapor indicados para el juego

de medidores

23
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cilindr
ico de
medici
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ALMACENAMIENTO

El juego de medidores sin
esterilizar puede almacenarse
indefinidamente.

PRECAUCIONES

El juego de medidores se
suministra sin esterilizar, por lo
gue debe limpiarse y esterilizarse
mediante vapor antes de cada
uso.

La temperatura de
esterilizacion no debe ser
superior a 138 °C (280 °F).

No utilice los componentes
del juego de medidores si estan
agrietados, deformados o}

dafnados.

No doble los mangos de los

24
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medidores mas de 90°.

No exponga los
componentes del juego de
medidores a  productos de
limpieza o0 de enjuague no
compatibles con la
polifenilsulfona.

La bandeja y la cubierta no
constituyen una barrera estéril,
por lo que el juego de medidores
(la bandeja y los componentes)
ha de manipularse de la misma
manera que otros instrumentos
reutilizables, cuyo envasado vy
envoltura deben realizarse

durante la esterilizacion.

INSTRUCCIONES DE USO
Consulte las instrucciones de uso
incluidas con cada valvula para
obtener informacién detallada
sobre como medirlas,
manipularlas e implantarlas.

El juego de medidores esta
disefado y se ha probado para
usarse varias veces. No obstante,
si hay indicios aparentes de
deterioro, pdéngase en contacto
con el servicio de atencién al
cliente de St. Jude Medical.
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METODOS DE LIMPIEZA

Pueden utilizarse  diferentes
detergentes y métodos de
limpieza y desinfeccion para
reprocesar con efectividad los
juegos de medidores de St. Jude
Medical. St. Jude Medical ha
validado los métodos manuales y
automaticos descritos en este
documento. Si se emplean
métodos alternativos, es el
usuario quien debe asegurarse de
que dichos métodos ofrezcan una
limpieza y desinfeccién efectivas.
El método de Ilimpieza debe
eliminar cualquier resto visible de
sangre y suciedad.

Las pruebas realizadas indican
que los componentes del juego
de medidores de St. Jude
Medical™ pueden someterse a
100 ciclos de |limpieza vy
desinfeccion cuando se limpian
mediante los métodos manual y
automatico con lavadora
desinfectadora especificados. El
uso de métodos diferentes a los
especificados puede reducir la

vida util de los instrumentos o
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dar lugar a una limpieza vy
desinfeccion inadecuadas.

Después de cada ciclo de
limpieza, inspeccione los
componentes del juego de
medidores para ver si presentan
grietas o indicios de deterioro
que puedan alterar su

funcionamiento.

PRECAUCION: No utilice los
componentes del juego de
medidores si estan agrietados,
deformados o daiados.

PRECAUCION: Todos los
componentes del juego de
medidores deben Ilimpiarse y
esterilizarse antes de cada uso.

PRECAUCION: No exponga los
componentes del juego de
medidores a productos de
limpieza o de enjuague no
compatibles con la
polifenilsulfona

METODO MANUAL DE LIMPIEZA Y
DESINFECCION DE ST. JUDE
MEDICAL

Cuando termine de utilizar los
componentes del juego de

medidores, reprocéselos  tan
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pronto como sea razonablemente
posible. El siguiente método
manual de limpieza y
desinfeccion ha sido validado
para los componentes del juego
de medidores de St. Jude
Medical:

1. Frote el instrumento con una
esponja humeda desechable para
eliminar la suciedad evidente.

2. Enjuague el instrumento con
agua corriente caliente del grifo
durante un minimo de 20
segundos para eliminar los restos
de sangre visibles.

3. Sumerja el instrumento en un
recipiente con solucion
limpiadora enzimatica Terg-A-
Zyme26 (Alconox) durante cinco
minutos.

4. Los componentes deben
limpiarse de forma mecanica con
cepillos no abrasivos de tamafio
adecuado hasta que queden
visiblemente limpios.

5. Enjuague el instrumento con
agua caliente desionizada (DI)
durante un minimo de 20
segundos para eliminar los restos

de suciedad y de producto de
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limpieza.

6. Deje secar el instrumento al
aire, o bien séquelo con un pafio
limpio, desechable y absorbente

gue no deje pelusa.

METODO  AUTOMATICO  CON
LAVADORA DESINFECTADORA DE
ST. JUDE MEDICAL

Cuando termine de utilizar los
componentes del juego de
medidores, reprocéselos tan
pronto como sea razonablemente
posible. El método automatico
con lavadora  desinfectadora
descrito a continuacion esta
validado para los componentes
del juego de medidores de St.
Jude Medical™: Las pruebas se
realizaron con la lavadora
desinfectadora HAMO27 LS1000
y el detergente enzimatico
Renuzyme28.

Antes de colocar los instrumentos
en la lavadora desinfectadora,
elimine los restos visibles de
sangre con agua desionizada
caliente y un cepillo. Asegure los

instrumentos en la lavadora

desinfectadora y realice el
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siguiente ciclo de limpieza
programado:
P/ C | Du | Tem | Comentarios
al ic | rac | per
s| lo | ion | atur
o} a
del
agu
a de
grif
0
1|P |10 |50 No utilice
r |mi |°C detergentes ni
el | nu | £5 | aditivos. Drene
a |tos | °C cuando haya
Y terminado.
a
d
0
2|L |10 | 60 Siga las
a | mi|°C instrucciones
v | nu | £ 5 | del fabricante
a | tos | °C de la lavadora
d desinfectadora
o] para obtener
informacion
sobre la dosis y
la concentracion
optimas de
detergente
enzimatico.
Drene cuando
haya terminado.
3|E |10 | 90 Drene cuando
n | mi|°C haya terminado.
j |nu | £5
u | tos | °C
a
g
u
e
4 E |5 --- Extraiga los
n | mi componentes de
fr | nu la lavadora
ia | tos desinfectadora y
m déjelos enfriar a

IF-2019-90562718-APN-DNPM#ANMAT
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ie temperatura
n ambiente.
t
0
5/S | --- | --- Deje secar el
e instrumento al
C aire, o bien
a séquelo con un
d pafo limpio y
o] absorbente que
no deje pelusa.
PREPARACION PARA LA
ESTERILIZACION

La bandeja y la cubierta
esterilizables en autoclave no
constituyen una barrera estéril,
por lo que el juego de medidores
ha de manipularse de la misma
manera que otros instrumentos
reutilizables, cuyo envasado o
envoltura deben realizarse
durante la esterilizacion mediante
autoclave.

Todos los medidores y mangos
deben esterilizarse en una
bandeja o recipiente permeables

al vapor.

ESTERILIZACION

Esterilice los componentes del
juego de medidores antes de
cada uso. St. Jude Medical ha

validado los parametros del ciclo
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de esterilizacion minimos
mostrados a continuacién. Es
posible aplicar temperaturas mas
altas o tiempos de esterilizacion
de mayor duracién. No obstante,
al aumentar el tiempo o |la
temperatura de esterilizacién
(que no debe superar los 138
°C/280 °F) de los (ciclos
indicados, la vida atil del
instrumento puede disminuir.

Después de cada esterilizacion,
inspeccione los componentes del
juego de medidores para ver si
presentan grietas o indicios de
deterioro que puedan alterar su

funcionamiento.

PRECAUCION: No utilice los
componentes del juego de
medidores si estan agrietados,
deformados o dafados.

PRECAUCION: Las
temperaturas de esterilizaciéon
no deben ser superiores a 138
°C (280 °F).

Esteril

izacio
n de

preva
cio
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Ciclo de Ciclo de

temperat | temperat

ura baja ura baja
Temperat | 121 °C/ 132 °C/
ura 250 °F 270 °F
Tiempo 30 3 minutos
de minutos
esterilizac
ion

Esteriliza

cién
mediante
desplaza
miento
por

gravedad

Ciclo de Ciclo de

temperat | temperat

ura baja ura baja
Temperat | 121 °C/ 132 °C/
ura 250 °F 270 °F
Tiempo 30 6 minutos
de minutos
esterilizac
ion

DESMONTAJE TRAS EL USO

Quite el portavalvulas del mango.

Deseche

el portavalvulas

suministrado con la valvula.

MEDICION

DE TAMANO
MANIPULACION

Y

Consulte las instrucciones de uso

incluidas con cada valvula para

obtener informacion detallada
sobre coémo manipularlas e
implantarlas.
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ELIMINACION

Las instrucciones de uso son
reciclables. Deseche todo el
material de embalaje de la forma
estipulada. Deseche los
accesorios siguiendo los
procedimientos estandar de
eliminacién de residuos sélidos
con riesgo bioldgico.

SIMBOLOS

LOT

Caddigo de lote.

NUmero de referencia o
de catalogo.

Fecha de fabricacion.

No estéril.

Planta de produccién

Representante
autorizado en Europa

Consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

LE}H& Bl k| [
:

3

i

Cantidad

®

No lo utilice si el
envase esta dafiado

Marcado CE de
Conformidad Europea.
Sello de conformidad
CE con la Directiva del
oose Consejo Europeo
93/42/CEE. Por la
presente, St. Jude
Medical declara que

IF-2019-90562718-APN-DNPM#ANMAT
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este dispositivo cumple
los requisitos
fundamentales y demas
disposiciones
pertinentes de esta
directiva.

ONLY

Venta de este
dispositivo exclusiva a
médicos e instituciones
sanitarias.

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-3944-18-7
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