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Commitment to life

BIOPROTESIS CARDIACA DE
PERICARDIO BOVINO
DOKIMOS PLUS, MODELO MITRAL

INSTRUCCIONES DE USO

Este folleto contiene informacion importante sobre el uso de la bioprétesis de
pericardio bovino con stent Labcor modelo DOKIMOS Plus Mitral y el equipo
accesorio. Labcor recomienda que todo el personal responsable del manejo y la
implantacion lea y comprenda esta informacion antes de usar la bioprétesis
pericardica bovina con stent Labcor modelo DOKIMOS Plus-Mitral.

DESCRIPCION

La bioprétesis pericardio bovino con stent de Labcor DOKIMOS Plus Mitral es
una valvula tri-compuesta de perfil bajo. El disefio festoneado de bajo perfil
facilita la implantacion en la posicion intraanular mitral. La valvula esta hecha de
tres valvas de pericardico bovino precortadas. Las valvas del pericardico bovino
se fijan en una solucién tamponada de glutaraldehido a presién cero para
preservar la integridad de las fibras de colageno. Los folletos estdan montados
en un stent de copolimero de acetal flexible festoneado que esta cubierto con
tela de poliéster. La flexibilidad del stent permite el movimiento a nivel de las
comisuras, reduciendo asi la tensién de cierre de las comisuras. El anillo de
costura estd compuesto por una sutura de goma de silicona cubierta con el
mismo tejido de poliéster. Después de la inspeccion final, las valvulas se
esterilizan, enjuagan y transfieren a una solucién de formaldehido tamponada
fresca y se envasan en condiciones asépticas. Después de la inspeccion final,
las valvulas se esterilizan, enjuagan y transfieren a una solucién de
formaldehido tamponada fresca y se envasan en condiciones asépticas.
También se realiza una evaluacién hidrodindmica no destructiva en cada vélvula
y solo se aceptan las vélvulas que cumplen con las especificaciones.

INDICACIONES

La bioprétesis de pericardio bovino con stent de Labcor DOKIMOS Plus Mitral
estd indicada como reemplazo de las valvulas cardiacas humanas dafiadas por
una enfermedad adquirida, como resultado de una enfermedad congénita, o
como reemplazo de una prétesis previamente implantada.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones absolutas para el uso de la bioprétesis de
pericardio bovino con stent Labcor DOKIMOS Plus Mitral. En general, el
procedimiento de reemplazo valvular no debe realizarse si se pueden lograr
resultados superiores mediante métodos quirdrgicos reconstructivos o
tratamiento médico.

ADVERTENCIAS 3

1. ADVERTENCIA: PARA USO EN UN UNICO PACIENTE. )

2. ADVERTENCIA: LA SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD DE LA BIOPROTESIS
DE PERICARDIO BOVINO DE LABCOR DOKIMOS PLUS MITRAL NO SE HA
DEMOSTRADO EN LAS POSICIONES PULMONICA Y TRICUSPIDA.

3. ADVERTENCIA: NO SE HAN ESTABLECIDO TASAS DE EVENTOS
MORBIDOS A LARGO PLAZO. LOS EVENTOS MORBIDOS Y
ESTRUCTURALES / FUNCIONALES INFORMADOS EN LA BIBLIOTECA
MEDICA PARA OTRAS BIOF’ROTESIS DE VALVULAS CARDIACAS
INCLUYEN, PERO NO ESTAN LIMITADAS A, ESTENOSIS VALVULAR,
INSUFICIENCIA VALVULAR FALLA DE VALVULA FUGA PERIVALVULAR,
INTRINSICA Y  EXTRINSECAS EXTRINSECAS Y EXTRINSECAS
ATRAPAMIENTO DE SUTURA EN EL POSTE DEL STENT DE COMISION,
DESHISCENCIA DEL TEJIDO, PERFORACION DEL MIOCARDIO EN EL
POSTE DEL STENT, DISFUNCION DEBIDA A DEFORMACION DEL STENT
EN LA IMPLANTACION, FRACTURA DEL STENT, ENDOCARDITIS, OTRAS
INFECCIONES, TROMBOSIS, TROMBOPERACION, REEMBOLISTA. SE
DEBE DAR UNA EXPLICACION COMPLETA DE LOS BENEFICIOS Y
RIESGOS A CADA PACIENTE ANTES DE LA CIRUGIA.

4. ADVERTENCIA: LA EXPERIENCIA CLINICA INFORMADA EN LA
LITERATURA MEDICA SUGIERE QUE LOS PACIENTES JUVENILES O LOS
PACIENTES CON ENFERMEDAD HIPERPARATIROIDEA, CON OTRAS
ALTERACIONES DEL METABOLISMO DEL CALCIO, O HEMODIALISIS
CRONICA, PUEDEN EXPERIMENTAR LA CALIFICACION ACELERADA DE LA
BIODIALISIS. LOS RIESGOS / BENEFICIOS DE UTILIZAR LA BIOPROTESIS
DOKIMOS PLUS MITRAL EN ESTOS PACIENTES DEBEN SER PENSADOS
CUIDADOSAMENTE POR EL MEDICO AL SELECCIONAR EL DISPOSITIVO
DE SUSTITUCION DE VALVULA OPTIMA PARA CADA PACIENTE
INDIVIDUAL.

5. ADVERTENCIA: EXTENSOS DATOS PUBLICADOS SUGIEREN QUE
ALGUNA FORMA DE TERAPIA ANTICOAGULADORA PUEDE SER
BENEFICIOSA DESPUES DEL REEMPLAZO DE LA VALVULA CARDIACA
BIOPROTESICA PARA REDUCIR EL RIESGO DE TROMBOSIS DE LA
VALVULA O FENOMENOS TROMBEMBOLICOS. EN GENERAL, PARA LAS
BIOPROTESIS, SE DEBE TENER EN CUENTA LA TERAPIA
ANTICOAGULADORA ANATOMICA DURANTE 30 A 60 DIAS DESPUES DEL
REEMPLAZO AORTICO. PARA PACIENTES CON AMPLIACION AURICULAR
DE MODERADA A SEVERA, FIBRILACION AURICULAR, TROMBUS
AURICULAR IZQUIERDO, CALCIFICACION DE LA PARED AURICULAR
IZQUIERDA U OTRAS ANOMALIAS DE LA PARED AURICULAR, O CON

ANTECEDENTES ~ PREVIOS DE EVENTOS TROMBOEMBOLICOS,
CONSIDERACION DE LA INDERACION DE LA PRESIDENCIA DE
GOBERNABILIDAD.

6. ADVERTENCIA: LA TERAPIA PROFILACTICA CON ANTIBIOTICOS ES
NECESARIA PARA LOS PACIENTES QUE HAN RECIBIDO CUALQUIER
DISPOSITIVO IMPLANTABLE, ESPECIALMENTE UNA VALVULA CARDIACA
DE REPUESTO, CUANDO SE SOMETIEN A CUALQUIER PROCEDIMIENTO
INVASOR  (INCLUYENDO ~ PROCEDIMIENTOS ~ ESPECIALMENTE
DENTALES). ) )

7. ADVERTENCIA - MANIPULE LA VALVULA UNICAMENTE CON
INSTRUMENTACION PROPORCIONADA POR LABCOR. LA MANIPULACION
DE LA VALVULA CON CUALQUIER OTRO INSTRUMENTO DEL FABRICANTE
PUEDE CAUSAR DANO ESTRUCTURAL O DETERIORO DE LA SUPERFICIE
DE CONTACTO CON SANGRE QUE PUEDE NO SER VISUALMENTE
APARENTE. )

8. ADVERTENCIA: EL CONTACTO DE LAS VALVULAS CON ESCOPILLOS DE
ALGODON PUEDE DEJAR FIBRAS DE ALGODON ADHERIDAS A LOS
FOLLETOS DE PERICARDIO, QUE PODRIAN EMBOLIZAR O SERVIR COMO
NIDUS PARA EL DESARROLLO DEL TROMBO.

9. ADVERTENCIA: SE DEBE TENER CUIDADO METICULOSO PARA EVITAR
LA CONTAMINACION DE LA SOLUCION DE ALMACENAMIENTO DE LA
VALVULA POR GUANTES EN POLVO. )

10. ADVERTENCIA: NO PASE NINGUN CATETER O CABLE DE
ACCIONAMIENTO A TRAVES DE LA BIOPROTESIS IN SITU. ESTOS
PROCEDIMIENTOS PUEDEN CAUSAR DANOS A LA VALVULA.

PRECAUCIONES .

1 PRECAUCION - LA LITERATURA MEDICA MUESTRA QUE EL REEMPLAZO
DE LA VALVULA EN NINOS PUEDE REQUERIR MAS OPERACIONES
DEBIDO AL DESARROLLO NORMAL DEL TEJIDO GARDIACO.

SEGUIMIENTO DEL PACIENTE

Se recomienda un seguimiento médico cuidadoso y continuo (al menos
mediante una visita anual al médico) para que las complicaciones relacionadas
con las vélvulas, en particular las relacionadas con fallas materiales, puedan
diagnosticarse y manejarse adecuadamente.

CAPACITACION DE MEDICOS

No se requiere formacién especial para implantar la vélvula cardiaca de
pericardio bovino con stented DOKIMOS PLUS, modelo Mitral de Labcor. Las
técnicas para implantar esta bioprotesis son similares a las utilizadas para la
colocacion intraanular de cualquier bioprétesis mitral con stent.

EMBALAJE, ALMACENAMIENTO Y ESTERILIZACION

1. La bioprotesis de pericardio bovino con stent de Labcor DOKIMOS PLUS
Mitral viene premontada en un soporte desechable y se suministra estéril en
una solucién tamponada de formaldehido. El sistema de empaque de la vélvula
esta disefiado para facilitar la transferencia aséptica conveniente de la vélvula al
campo estéril.

La vélvula se suministra en un recipiente sellado. La vélvula debe considerarse
no estéril si 1) la valvula esta dafiada, 2) la duracion de la esterilidad, segun la
etiqueta del recipiente, ha expirado, o 3) el sello de seguridad no esté intacto.

2. El contenedor de envio consta de un recinto externo de espuma de
poliestireno que contiene un indicador de temperatura alta y baja. La ventana
indicadora del indicador de temperatura baja y alta en el contenedor de envio se
volvera roja si las valvulas han estado expuestas a un frio extremo, o negra si
se expusieron a un calor excesivo.

3. Las valvulas deben almacenarse entre 52 C y 25°C (41°F y 77° F). No se
requiere refrigeracién. Se recomienda el almacenamiento a temperatura
ambiente hasta 25° C (44° F;

4. Si se ha activado el indicador de temperatura alta o baja, NO USE LA
VALVULA. Comuniquese de inmediato con el proveedor local o el representante
de Labcor para organizar la devolucién y el reemplazo.

5. Se adjunta un formulario de registro del paciente en cada caja de la valvula.
Completar el formulario de registro y devolver a Labcor Laboratérios Ltda por el
cirujano implantador.

6. En cada caja de valvula se incluye una tarjeta de identificacion. La tarjeta de
identificacién debe ser completada por el cirujano implantador para uso opcional
por parte del paciente.

ADVERTENCIAS ) )

11 ADVERTENCIA: EL CONGELAMIENTO HARA QUE LA VALVULA NO SEA
ADECUADAPARASU USO. )

12 ADVERTENCIA - LA BIOPROTESIS DE PERICARDIO BOVINO LABCOR
DOKIMOS PLUS MITRAL NO PUEDE REESTERILIZARSE, ADEMAS, EL
RECIPIENTE DE LA VALVULA NUNCA DEBE SER SUJETO A
PROCEDIMIENTOS DE ESTERILIZACION QUE INVOLUCREN OXIDO DE
ETILENO, OXIDO DE PROPILENO, OXIDO DE CALEFACCION DE
PROPILENO. )

13 ADVERTENCIA - EXAMINE EL RECIPIENTE DE LA VALVULA PARA
VERIFICAR QUE EL RECIPIENTE Y EL SELLO DEL EVIDENTE DE
MANIPULACION ESTAN INTACTOS Y QUE EL PERIODO DE ESTERILIDAD
DE LA VALVULA NO HA EXPIRADO. SI EL PERIODO DE ESTERILIDAD HA
EXPIRADO Y/O SE HA RETIRADO EL SELLO DE EVIDENTE DE
MANIPULACION, LAS VALVULAS YA NO ES ADECUADAS PARA USO
CLINICO.

14 ADVERTENCIA - TANTO LA VALVULA COMO LA SOLUCION DE
EMPAQUE DE FORMALDEHIDO SON ESTERILES. EL EXTERIOR DEL
CONTENEDOR NO ES ESTERIL Y NO DEBE SER INTRODUCIDO EN EL
CAMPO ESTERIL. ) “

15 ADVERTENCIA: CUALQUIER VALVULA QUE SE CAIGA, DARE O
MANTIENE DE ALGUNA MANERA NO DEBE UTILIZARSE PARA LA
IMPLANTACION. ] )

16 ADVERTENCIA: LA ETIQUETA DE IDENTIFICACION DE LA VALVULA NO
ES UN INDICADOR DE ESTERILIDAD.

17 ADVERTENCIA - NO COLOQUE LA VALVULA EN LUGARES DONDE
OCURRAN SIGNIFICATIVAS FLUCTUACIONES DE TEMPERATURA.

MEDIDORES DE VALVULA DE LABCOR

Los medidores de valvulas de Labcor estan disefiados para ayudar al cirujano
en la seleccion del tamaiio de valvula 6ptimo. La seleccion del tamario de la
vélvula se basa en la medicién del anillo tisular del paciente y la evaluacién
individual del cirujano implantador.

La seleccion precisa del tamafio puede facilitarse mediante el uso de medidores
de valvulas Labcor que se muestran en la Figura 1. El diametro exterior del
medidor coincide con el didmetro mas pequefo del manguito de costura de la
vélvula. El mango se puede doblar para facilitar el acceso al anillo de tejido. Se
adjuntan uno o dos cabezales calibradores a cada mango calibrador. El tamafio
de la valvula correspondiente se indica en la manija mas cercana al cabezal
calibrador.

MANGO DE LA VALVULA DE LABCOR

El mango de valvula Labcor reutilizable esta disefiado para sujetar la valvula
durante la colocacion de la sutura. El mango de la vélvula Labcor se puede
doblar y debe doblarse a la posicion deseada antes de colocarlo en el soporte
de la valvula, como se muestra en la Figura 2a. Enrosque la manija en el
soporte de la valvula con una rotacién en el sentido de las agujas del reloj.
Después de la instalacién, solo se deben realizar ajustes menores. El
enderezado después de cada uso acortara la vida (til del instrumento. Si es
necesario doblar mientras la manija esta sujeta al soporte de la valvula, se debe
tener mucho cuidado para evitar aplicar fuerza a la valvula (Figura 2b). La
manija de la valvula se separa del soporte mediante una rotacién en sentido
antihorario.

LIMPIEZA DE LOS INSTRUMENTALES ACCESORIOS DE LABCOR
Enjuague todos los instrumentos de Labcor con agua del grifo y detergente
neutro durante aproximadamente dos (2) minutos, cepillando los componentes
con un cepillo de limpieza de cerdas suaves para eliminar todos los residuos
visibles brillantes. Enjuague la instrumentacién de Labcor con agua del grifo
para eliminar el detergente. Coloque la instrumentacién de Labcor en una
solucién de hipoclorito de sodio de 20.000 ppm durante treinta (30) minutos.
Enjuague la instrumentacion de Labcor con agua del grifo para eliminar la
solucién de hipoclorito de sodio a 20.000 ppm.

LIMPIEZA DE LOS INSTRUMENTALES ACCESORIOS DE LABCOR
Toda la instrumentacion de Labcor debe limpiarse y esterilizarse con vapor de
acuerdo con los siguientes parametros minimos:

Temperatura 1212 C (2502 C)
Tiempo 35 minutos
Contenedor Bandeja Envoltura.
Ciclo Prevacio Gravedad

Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante del
esterilizacion y los procedimientos hospitalarios establecidos.

Los instrumentos de Labcor no deben usarse si hay signos de agrietamiento o
evidencia de envejecimiento que puedan afectar la funcion.

equipo de
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18. ADVERTENCIA: EL EQUIPO ACCESORIO SE SUMINISTRA NO ESTERIL
Y DEBE ESTERILIZARSE ANTES DE CADA USO.

19. ADVERTENCIA - TODOS LOS MATERIALES DE EMBALAJE DEBEN
RETIRARSE ANTES DE ESTERILIZAR LOS INSTRUMALES LABCOR .

20. ADVERTENCIA: NO MANIPULE LA BIOPROTESIS DE LABCOR
EXCEPTO CON LOS INSTRUMENTOS SUMINISTRADOS POR LABCOR. LA
MANIPULACION DE LA VALVULA CON CUALQUIER OTRO INSTRUMENTO
DE FABRICACION PUEDE CAUSAR SERIOS DANOS AL TEJIDO O
ESTRUCTURA MECANICA DE LA VALVULA. )

21. ADVERTENCIA: DOBLAR LA MANIJA DESPUES DE SUJETARLO AL
SOPORTE DE LA VALVULA PUEDE CAUSAR DANOS GRAVES
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INDETECCIONABLES A LA VALVULA O AL SOPORTE DE LA VALVULA SI SE
APLICA FUERZA. ) )

22. ADVERTENGIA: LA IMPLANTACION DEBE SER CON UNA VALVULA QUE
SE PUEDA ACOMODAR COMODAMENTE POR EL ANULO DEL TEJIDO DEL
PACIENTE Y LA ANATOMIA ALREDEDOR.

PRECAUCIONES )

2. PRECAUCION: EL OXIDO DE ETILENO NO DEBE UTILIZARSE PARA
ESTERILIZAR LOS INSTRUMENTOS, PORQUE PUEDE SER REQUERIDO
UN PERIODO DE GASES EXTENDIDO. )

3. PREGCAUCION: LA SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD DE LA VALVULA
CARDIACA DE PERICARDIO BOVINO CON STENT LABCOR MODELO
DOKIMOS PLUS MITRAL NO SE HA ESTABLECIDO PARA LAS SIGUIENTES
POBLACIONES ESPECIFICAS: PACIENTES EMBARAZADAS; MADRES

LACTANTES; PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL CRONICA;
PACIENTES ~ CON  CONDICIONES  DEGENERATIVAS ~ AORTICAS
ANEURISMALES (P. ej., NECROSIS MEDIAL QUISTICA, SINDROME DE

MARFAN); PACIENTES CON ENDOCARDITIS CRONICA; NINOS,

ADOLESCENTES O JOVENES ADULTOS.

MANEJO PREOPERATORIO

1. La seleccién del tamafio de la vélvula se basa en la medicion del anillo tisular
del paciente y la evaluacion individual del cirujano implantador. La seleccion del
tamario de la valvula se basa en la medicion del anillo de tejido del paciente y la
evaluacioén individual del cirujano implantador.

2. Las siguientes son pautas generales para el tamafio adecuado:

Ajuste el angulo del eje del calibrador de la vélvula Labcor para asegurarse de
que el calibrador pase al interior del anillo con la parte superior del calibrador
paralela al anillo. Pasar un calibrador a través del anillo en angulo provoca un
efecto de "ojal" que distorsiona el plano anular y puede indicar un tamafo de
vélvula en gran parte falso.

Colocacion del anillo mitral:

Colocacion intraanular: implantacién de la valvula con el anillo de sutura fijado al
lado auricular del anillo. Pase el medidor de vélvula Labcor a través del anillo de
modo que la cabeza del medidor se asiente comodamente dentro del anillo
mientras que la parte ensanchada del medidor descanse sobre el borde anular
dentro del atrio.

3. Elija una valvula del tamario adecuado para el anillo mitral de acuerdo con las
técnicas de tamafio anteriores.

4. Una vez que el cirujano selecciona el tamafio de valvula apropiado para la
posicion mitral, el personal de la sala de operaciones debe retirar el recipiente
de la valvula de las cajas de la valvula externa e interna.

Se debe examinar el recipiente de la valvula para verificar que el periodo de
esterilidad de la valvula no haya expirado. Ademas, inspeccione el contenedor
de la valvula en busca de evidencia de dafios (por ejemplo, un frasco o tapa
agrietada), fugas o sellos rotos o faltantes a prueba de manipulacion. EN CASO
DE CUALQUIER DANO, FUGAS O ROTOS O FALTA DE SELLOS EVIDENTES
DE PISO, NO USE LA VALVULA.

5. Verifique que todas las etiquelas de las cajas y envases coincidan con el
modelo, el tamafio y el nimero de serie de la vélvula. EN CASO DE
CUALQUIER INFORMACION QUE NO COINCIDA, NO USE LA VALVULA Y
DEVUELVA LA VALVULA A LABCOR.

6. Prepare tres cubetas de enjuague estériles, cada una con un minimo de 300
mL de solucién salina fisiolégica, antes de transferir la vélvula al campo estéril.
7. Retire el sello a prueba de manipulaciones del vaso de la valvula. Sujete la
tapa del frasco y abra el recipiente girando la tapa en sentido antihorario.

8. Retire la valvula del recipiente enroscando la manija de la valvula en el
sentido de las agujas del reloj en el soporte de la valvula y levantando el soporte
de la vélvula y la valvula en el campo estéril, o levantando el soporte de la
vélvula y la vélvula con técnicas de transferencia aséptica.

9. Deseche la solucién de formaldehido de acuerdo con los procedimientos
hospitalarios actuales.

10. Verifique que la informacién en la etiqueta de identificacion adherida a la
valvula coincida con la informacién correspondiente en el contenedor y el
carbén.

11. Separe la sutura de la etiqueta de identificacion de la vélvula cortando el
accesorio de sutura con unas tijeras y retirando todo el material de sutura de la
etiqueta (Figura 3).

12. Enjuague la vélvula durante un minimo de dos minutos en cada uno de los
tres lavabos para un tiempo total de enjuague de seis minutos.

13. La vélvula debe permanecer en la tercera cuenca hasta que el cirujano la
requiera para el implante.

CONSIDERACIONES QUIRURGICAS

1. Enjuague la valvula con solucién salina fisiolégica a menudo durante el
implante para evitar la sequedad de la valva.

2. Dependiendo de la exposicion individual del anillo del paciente, el mango de
la valvula Labcor se puede dejar unido al soporte de la vélvula hasta que se
complete la sutura, o se puede retirar antes de completar la sutura y el
asentamiento de la vélvula en el anillo.

3. El mango de la vélvula Labcor se separa del soporte mediante una rotacion
en sentido antihorario.

4. El soporte de la vélvula se separa de la valvula cortando las tres suturas
visibles ubicadas en el soporte (Figura 4). Una vez cortadas las tres suturas,
retire con cuidado el soporte de la valvula y verifique que se hayan retirado
todos los materiales de sutura de la valvula restantes (Figura 5).

REOPERACION

La explantacién del producto implantado debe realizarse mediante la técnica de
cirugia a corazén abierto, por un cirujano capacitado. La vélvula extraida debe
colocarse en un frasco que contenga una solucién de formaldehido al 10%,
identificarse con el nombre del paciente, el nombre del cirujano, los datos de
explantacion y enviarse al laboratorio para su andlisis. Labcor recomienda
devolver los productos de eliminacién a las instalaciones de Labcor para su
andlisis.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE MRI

Las pruebas de resonancia magnética han demostrado que la valvula cardiaca
pericardica bovina con stent de Labcor, Dokimos Plus Mitral es segura para la
resonancia magnética.

ADVERTENCIAS ) )
23. ADVERTENCIA: EL FORMALDEHIDO PUEDE CAUSAR IRRITAGION DE
LA PIEL, 0JOS, NARIZ Y GARGANTA Y TAMBIEN PUEDE CAUSAR
SENSIBILIZACION DE LA PIEL. EVITE EL CONTAGTO PROLONGADO O
REPETIDO O LA RESPIRACION PROLONGADA DEL VAPOR. USAR SOLO
CON VENTILACION ADECUADA. EN CASO DE GONTACTO, ENJUAGAR
INMEDIATAMENTE CON AGUA LA ZONA AFECTADA, EN CASO DE
CONTAGTO GON LOS OJOS BUSGAR ATENCION MEDICA.

24. ADVERTENCIA: EL USO DE TAMANOS DE VALVULA DE OTROS
FABRICANTES PUEDE RESULTAR EN INFORMACION FALSA DEL TAMANO
DE LA VALVULA [2]. LAS DIFERENCIAS EN EL TAMANO Y EL DISENO DE
LOS BRAZOS PUEDEN CAUSAR DIFICULTAD PARA CORRELAGIONAR EL
TAMANO CON LA VALVULA. POR LO TANTO, EL DIMENSIONAMIENTO
EXACTO DE LA VALVULA DEBE REALIZARSE UNICAMENTE UTILIZANDO
LOS MEDIDORES DE VALVULA LABCOR.

25. ADVERTENCIA - NO SOBRETAMANO DEBIDO A LA ELASTICIDAD DEL
STENT SE DEBE TENER CUIDADO PARA PREVENIR CUALQUIER
DEFORMACION ~QUE PUEDA  CONDUCIR A REGURGITACION,
HEMODINAMICA ALTERADA Y / O FALLA DEL FOLLETO QUE PODRIA
AFEGTAR EL RENDIMIENTO CLINICO DE LAS VALVULAS.

26. ADVERTENCIA: EN CASO DE QUE SEA INFORMACION QUE NO
COINCIDA, NO USE LA VALVULA. DEVOLVER LA VALVULA Y TODOS LOS
EMBALAJES ASOGIADOS A LABCOR LABORATORIOS LTDA. )

27. ADVERTENGIA - EL ENJUAGUE ADECUADO GON SALINA FISIOLOGICA,
COMO SE DESGRIBE EN LA SECCION DE MANEJO OPERATIVO, ES
OBLIGATORIO ANTES DE LA IMPLANTAGION PARA REDUCIR LA
CONCENTRACION DE FORMALDEHIDO. NO DEBEN AGREGARSE AL



FORMALDEHIDO O SOLUCIONES DE ENJUAGUE NINGUNAS OTRAS SIMBOLOS UTILIZADOS Y SIGNIFICACION
SOLUCIONES, MEDICAMENTOS, PRODUCTOS QUIMICOS, ANTIBIOTICOS,
ETC., PUEDE RESULTAR EN DANOS IRREPARABLES AL TEJIDO DEL
FOLLETO, QUE PUEDEN NO SER APARENTES BAJO LA INSPECCION
VISUAL.

28. ADVERTENCIA - SI SE UTILIZAN SUTURAS INTERRUMPIDAS, SE DEBE
TENER CUIDADO PARA CORTAR LAS SUTURAS CERCA DE LOS NUDOS Y
ASEGURAR QUE LAS COLAS DE LAS SUTURAS NO ENTREN EN
CONTACTO CON EL TEJIDO DEL FOLLETO.

29. ADVERTENCIA: SE DEBE TENER EXTREMO CUIDADO AL COLOCAR
SUTURAS A TRAVES DEL ANILLO DE COSTURA PARA EVITAR LA
PENETRACION DE LA PARED LATERAL DEL STENT DE TEJIDO Y LA
POSIBLE LACERACION DEL TEJIDO DEL FOLLETO.

30. ADVERTENCIA - PARA EVITAR DANOS EN EL ANILLO DE COSTURA, NO

SE DEBEN UTILIZAR AGUJAS DE SUTURA DE BORDES A MENOS QUE, A @

Consulte las instrucciones de uso.
No reutilizar

No volver a esterilizar

JUICIO DEL GIRUJANO, ES ABSOLUTAMENTE NEGESARIO POR ANULOS No utiizar si el paquete esté dariado

CALCIFICADOS U OTRA RAZON ANATOMICA.
31. ADVERTENCIA: COLOCAR O COLOCAR UNA SUTURA ALREDEDOR DE
LOS POSTES COMISURALES INTERFERIRA CON EL RENDIMIENTO

GCLINICO DE LA VALVULA. Esteril )

32. ADVERTENCIA - EL CIRUJANO REQUIERE ATENCION DILIGENTE Figura 3
MIENTRAS SUTURA EL ANILLO DE COSTURA AL ANULO PARA EVITAR LA )

OCURRENCIA DE FUGAS PERIVALVULARES. =

33. ADVERTENCIA: NO REUTILICE ESTE PRODUCTO. LA REUTILIZACION ? Mantener seco

DE ESTE PRODUCTO PUEDE CAUSAR  POTENCIALMENTE:
CONTAMINACION, CONTAMINACION CRUZADA (POR EJEMPLO: SIDA, .
HEPATITIS, OTROS), TROMBOSIS, TROMBOEMBOLISMO, DETERIORO  e’<
ESTRUCTURAL  (CALGIFICAGION, ~ DESGASTE  DEL  FOLLETO, I\
PERFURACION). ES POSIBLE QUE ESTAS COMPLICACIONES PUEDAN
CONDUCIR  A:  REOPERACION,  EXPLICACION,  INCAPACIDAD
PERMANENTE, MUERTE.

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de vencimiento

RENUNCIA DE GARANTIAS

Muchos factores estan fuera de la supervision y el control de Labcor después de
la venta de esta vélvula y los instrumentos accesorios descritos en estas
instrucciones. Labcor no tiene control sobre las condiciones en las que se utiliza
el dispositivo, el diagnéstico de la patente del método o los procedimientos

O
Ndmero de catalogo
utilizados para la implantacién. Por lo tanto, Labcor no ofrece ninguna garantia, .
expresa o implicita, de la valvula o de los instrumentos accesorios que no sean Nuamero de serie
la garantia de que, en el momento de la fabricacion, se utilizé un cuidado
s
J/H

razonable en la fabricacién de este dispositivo. ESTA GARANTIA REEMPLAZA
CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA. CUALQUIER GARANTIA O
REPRESENTACION DE CUALQUIER OTRA PERSONA O FIRMA ES
ANULADA. NO SE APLICARA NINGUNA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD
O APTITUD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. LABCOR NI ASUME NI
AUTORIZA A NINGUNA OTRA PERSONA A ASUMIR EN SU NOMBRE
NINGUNA OTRA RESPONSABILIDAD EN RELACION CON LAS VENTAS DE
ESTOS DISPOSITIVOS. LABCOR NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN
INCIDENTE O PERDIDA CONSECUENTE, DANO O GASTO QUE SURJAN
DIRECTA O INDIRECTAMENTE DEL USO DE ESTOS DISPOSITIVOS.
Algunas jurisdicciones no permiten la exclusién o las limitaciones de una
garantia implicita. De manera similar, algunas jurisdicciones no permiten la
exclusién o limitacién de dafios incidentales o consecuentes. Por lo tanto, es
posible que no apliquen algunas de las exclusiones anteriores. Esta garantia
otorga derechos legales especificos. El paciente también puede tener otros
derechos que varian de una jurisdiccion a otra. Labcor informa que los
contenidos de contraindicaciones, advertencias y precauciones en esta
instruccion de uso se han desarrollado a partir del andlisis de riesgos (es decir,

Limitacion de temperatura

Fabricante

Seguro para resonancia magnética

Figura 4
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Figura 1

BIOPROTESE CARDIAGA DE PERICARDIO BOVINO DOKIMOS PLUS, MODELO MITRAL
Diameto

; . Digmetro . exterior
Nomero Tamario Diametro Areade orificio

de dela dol anilo del Orificio Proyeccion el anilo ectiva
catalogo valwla i B (mm) (cm?)

(mm| costura D .
(mm) Figura 5

Doimos
Plus-M 25 25.0 220 80 33.0 17

251
Dokimos
Plus- 27 270 200 90 3.0 17

270
Dokimos
Plus- 29 200 260 90 370 25

29M .
Dokimos DISTRIBUIDO POR:
Plus- an ato 200 100 300 33

31
Dokimos
Plus-M 3 330 300 100 410 37

33

Figura 2a Figura 2b

FABRICADO EN BRASIL POR:

Labcor Laboratérios Ltda.
Av. Silva Lobo, 1670
Nova Granada - 30431-262
Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil
Teléfono: +55(31) 3371-1371
www.labcor.com.br

Rev. A 2021/08 P/N: 9910461



