ARROW MEDICAL S.A.S.

IMPORTADORES Y DISTRIBUIDORES
DE DISPOSITIVOS Y EQUIPOS
MEDICO QUIRURGICOS

FICHA TECNICA

. ICV0924; ICV0925; ICV0926; ICV0927; .
REFERENCIA : ICV0928: ICV0929: ICV0930; ICV0931 MARCA : SORIN®, CorcymSORIN

DESCRIPCION DEL PRODUCTO : VALVULA MECANICA MITRAL BICARBON FITLINE

REGISTRO SANITARIO : 2018DM-0018564 :;\.R//I’\RAEAC:SISTRO 06-septiembre-2028
CLASIFICACION DE RIESGO 1] FABRICANTE: SORIN GROUP ITALIQOS"?RF;L/CORCYM CANADA
PRESENTACION : Unidad IMPORTADOR: ARROW MEDICAL S.A.S.

Se suministran estériles en un doble 19mm; 21mm; 23mm; 25mm; 27mm; 29mm;

ESTERILIZACION : TAMARNOS:
contenedor 31mm; 33mm
. - DIMS Y PESO DE
VIDA UTIL: 5 afos EMPAQUE

La estructura esta formada por una aleacion de titanio (Ti6Al4V), revestimiento de CarbofilmTM (fina pelicula de carbén
turbostratico de alta densidad) con una estructura practicamente idéntica a la del carbén pirolitico de los estratos de las
valvulas mecanicas.

Polioximetileno.

MATERIAL Y PROPIEDADES:

La valvula Bicarbon de Sorin Group Italia es una proétesis de bajo perfil y con dos elementos moéviles (de doble estrato)

CONTENIDO: disefiada

Las proétesis Bicarbon estan indicadas para la sustitucién de valvulas cardiacas nativas o prétesis dafiadas. Las prétesis
INDICACIONES DE USO : Bicarbon Fitline estan indicadas en casos en los que la dimension externa de la valvula necesite reducirse respecto al area de
flujo disponible.

Las valvulas cardiacas Bicarbon se suministran estériles en un doble contenedor. Cada una de ellas esta pre montada en el
soporte, con la orientacion correcta para el implante. El contenedor interno también es estéril externamente, siempre que el
segundo contenedor no haya sido abierto o dafiado. El contenedor externo Ginicamente es estéril en su interior: NO DEBE
PRECAUCIONES DE MANEJO: COLOCARSE EN ZONA ESTERIL. El anillo de sutura de la prétesis presenta una etiqueta en donde se indica el tipo, modelo
y nimero de serie de la valvula. La identificacion del tipo y modelo de prétesis se ha simplificado utilizando un cédigo de color
que aparece en el embalaje y en las correspondientes etiquetas: La prétesis adrtica se identifica con el color rojo, la prétesis
mitral se identifica con el color azul.

Las prétesis BICARBON estan contraindicadas en pacientes con riesgos de complicaciones por el empleo prolongado de
farmacos anticoagulantes, que la experiencia clinica considera indispensables en los portadores de prétesis valvulares
mecénicas.

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS

Conviene recordar que la prétesis BICARBON FITLINE esta disefiada para colocarla de modo que el anillo de sutura se sitde
por encima del anillo valvular.
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Accessories

Set de calibradores
Giinaricos UNI

33mm.

Set de onlibradores de CVDe63 8 calibradores de perfil universales
parfilun
5et de rotadones Vo732 6 rotadores aorticos +
ACCESORIOS — ﬁ 6 rotadares mitrales
MBnED: LIN CWDESL o
—
: — Mango de soporte de PO593 1 asa de nitinol con banda
waNUls
N, Froosdor oe oo VT-100 10 probader de colusores desechables (suministrads
Eandeja vacia TR-101 1 bandejz vada
Condiciones de Almacenaje Mantenerse en un lugar fresco y seco
OSBERVACIONES
ATENCION: No utilice otros instrumentos o sistemas de rotacién, ya que podrian provocar graves dafios en la propia prétesis.
Uso Unico para las siguientes referencias: ICV0924/MTR19LFM Bicarbon Fitline Mitral LFM 19mm, ICV0925/MTR21LFM
Bicarbon Fitline Mitral LFM 21mm, ICV0926/MTR23LFM Bicarbon Fitline Mitral LFM 23mm, ICV0927/MTR25LFM Bicarbon
Fitline Mitral LFM 25mm, ICV0928/MTR27LFM Bicarbon Fitline Mitral LFM 27mm, ICV0929/MTR29LFM Bicarbon Fitline
Mitral LFM 29mm, ICV0930/MTR31LFM Bicarbon Fitline LFM 31mm, ICV0931/MTR33LFM Bicarbon Fitline Mitral LFM
INSTRUMENTAL

Re-usable/Re-esterilizable para las siguientes referencias y/o accesorios: ICV0662 Medidores Cilindricos Universales (8),
ICV0663 Medidores réplica Universales (8), ICV0732 Ratadores Ao (6) Rotadores Mitrales (6), ), ICV0664 Mango Universal
Maleable, P0593 Mango de la valvula, VT-100 Probadores de Vélvula (10), ICV0735 Bandeja.




