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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4233-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008157-21-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008157-21-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BioSud SA solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Abbott, nombre descriptivo Sistema de Implantacion de Clipy nombre técnico
Unidades para Sutura, Autométicas, de acuerdo con lo solicitado por BioSud SA, con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento |F-2022-46772622-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 310-162", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-162
Nombre descriptivo: Sistema de Implantacion de Clip

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-065 Unidades para Sutura, Automaticas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Modelos:

TCDS0205-NT — Sistema de Administracion Triclip
TCDS0205-XT — Sistema de Administracion Triclip
TCDS0305-NT — Sistema de implantacion del clip TriClip G4



TCDS0305-XT — Sistema de implantacion del clip TriClip G4
TCDS0305-NTW — Sistema de implantacion del clip TriClip G4
TCDS0305-XTW — Sistema de implantacion del clip TriClip G4
TSGC0205 — Catéter Guia Dirigible Triclip

ACCESORIOS:

LFTOL1ST — Elevador
PLTO1ST — Placa de soporte
SZRO1ST — Estabilizador

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacion/es autorizadals:

El sistema TriClip™ y TriClip™ G4 esta destinado a la reconstruccion de valvulas trictspides con insuficiencia
mediante la aproximacion de tejidos. El dispositivo TriClip™ - TriClip™ G4 esté indicado en pacientes con
regurgitacion tricuspidea grave que presenten sintomas a pesar del tratamiento médico, que tengan una anatomia
valvular propicia para la reparacion transcatéter y para |os que se haya estimado que presentan un riesgo alto o
mayor paralacirugia de lavavulatriclspide por parte de un equipo cardiaco.

Periodo de vida Gtil: Catéter guiadirigible: 18 meses
Sistera de implantacion TriClip™: 18 meses

Sistema de implantacion TriClip™ G4: 12 meses
Accesorios: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Catéter guia dirigible y Sistema de implantacion: Oxido de etileno
Accesorios: No estériles

Nombre del fabricante:
Abbott Vascular

Lugar de elaboracion:
3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 95054,
Estados Unidos

3885 Bohannon Drive, Menlo Park, California 94025, Estados Unidos
Expediente N°: 1-0047-3110-008157-21-0
N° Identificatorio Tramite: 34815

en



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.05.27 23:08:40 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.27 23:08:42 -03:00



Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (1) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2080
www.biosud.com.ar / bigsud @biosud .com.ar

PROYECTO DE ROTULOQ
Anexo Ill.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ABBOTT VASCULAR
3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 95054, Estados Unidos
3885 Bohannon Drive, Menlo Park, California 94025, Estados Unidos

Sistema de Implantacién de Clip

ABBOTT

Numero de referencia.
Numero de lote.

Fecha de caducidad.

Producto estéril. Esterilizado con éxido de etileno.
Producto de un sole uso. No reutilizar.

No reesterilizar.

Apirégeno.

MR Condicional.

Mantener seco.

Mantener alejado de la luz solar.

No utilizar el producto si el envase esta dafiado,

Contenido.

SH@HIPEBO [ rEE

Consultar las instrucciones de uso.

ek Wbl

C"’” Fecha de fabricacion.

Fabricante.
DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bicingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-162

i

USQ EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

‘.("g‘:

e e o . = :

1
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" BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2930
wwv.biosud.com.ar / biesud@biosud.com.ar

PROYECTO DE ROTULO
Anexo |Il.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 —~ C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ABBOTT VASCULAR
3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 95054, Estados Unidos
3885 Bohannon Drive, Menlo Park, California 94025, Estados Unidos

ACCESORIOS
(placa de soporte, estabilizador y elevador)

ABBOTT

Ndmere de referencia.

Numero de lote.

Mantener seco.
Mantener alejado de la luz solar.

No utilizar el producto si el envase esta dafiado

Contenido.

@ )EF

LI
—
R

Consultar las instrucciones de uso.

H

Fecha de fabricacion.

E [

Fabricante.

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exrer (Bioingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-162

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

'
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R BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CARA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / hiosud@bigsud.com.ar

PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE
(Segun Disposicion ANMAT N° 9688/19)
SISTEMA DE IMPLANTACION DE CLIP
Modelo: Clip

Numero de Lote/Serie; xxxxxx

Fabricante: Abbott Vascular
3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 85054, Estados Unidos.
3885 Bohannon Drive, Menlo Park, California 95054, Estados Unidos.

Importador: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Autéhoma de Buenos Aires

No. de Registra: PM-310-162

Centro Sanitario:

Fecha de cirugia:

Meédico:

Firma vy sello:

Paciente:

D.N.I Paciente:

§
1
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Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (1) 5274-3031 Tel: 08B00-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / bicsud@biosud.com.ar

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
FABRICANTE: ABBOTT VASCULAR

3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 95054, Estados Unidos
3885 Behannon Dnve Menlo Park California 94025 Estados Unidos

Sistema de Implantacion de Clip

ABBOTT

Numero de referencia.

Numero de lote,

&g

Fecha de caducidad.

3]

Producto estéril. Esterilizado con éxido de etileno.

Producte de un solo uso. No reutilizar.
No reesterilizar.
Apirégeno.

MRI Condicional.

IEBRG

Mantener seco.

v
ok

Mantener alejado de la luz solar.

F

No utilizar el producto si el envase esta dafiado.

Contenido.

=@

Consultar las instrucciones de uso.

a2t ety

mrl Fecha de fabricacion.

Fabricante.
DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADC POR ANMAT PM—310—162
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\® BioSyd

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980

wvww.biosud.com.ar / biosud@biosud. com.ar
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
El sistema TriClip™ - TriClip™ (G4 consta de dos partes:

1) el sistema dispensador TriClip - TrClip™ G4y

2) el cateter guia dirigible TriClip.

El sistema dispensador TriClip - TriClip™ G4 consta de tres componentes principales;

1} el catéter dispensador,

2) la funda dirigible y

3) el implante TriClip - TriClip™ G4.

El sistema dispensador TriClip - TriClip™ G4 se introduce en el cuerpo a través del catéter guia
dirigible TriClip, que incluye un dilatador

E SISTEMA Tritlip™ Triclip™ 64 J

i

H ]

: el i
. SISTEMA DISPENSADOR ;:g;:;_ gal | CATETER GUIA BIRIGIBLE Trictin™ ‘
: i - oo . .
| caemp | IMPLANYE ,
| oisrensanon Epunmmmmm' v - DILATADOR |

El sistema dispensador TriClip (Figuras 4 y 5) - TriClip™ G4 (Figuras 5 y B) sirve para hacer
avanzar y manipular el implante TriClip - TriClip™ G4 para su correcto posicionamiento y colocacion
en las valvas de la valvula tricispide. El sistema dispensador TriClip - TriClip™ G4 esta disefiado
para desplegar el implante TriClip - TriClip™ G4 de un modo que requiere varios pasos para
garantizar una colocacion segura del dispositivo.

Las superficies externas del catéter dispensador y def catéter guia dirigible TriClip cuentan con un
recubrimiento hidréfilo. Estos recubrimientos estan concebidos para reducir la friccién durante |la
insercién en la vasculatura (catéter guia dirigible) y reducir ia friccion entre la funda dirigible y el
catéter dispensador,

El implante TriClip (Figura 6) - TriClip™ G4 {Figura 7) consiste en un implante mecanico implantado
percutdneamente. Existen cuatro tamafos de implantes de la familia de productos TriClip™ G4 (G4
NT, G4 XT, G4 NTW, G4 XTW).

El implante TriClip - TriClip™ G4 sujeta Yy coapta las valvas de la valvula tricGspide, lo que genera
una aproximacion fija de las valvas de la trictspide durante todo el ciclo cardiaco. El implante TriClip
- TriClip™ (4 se coloca sin necesidad de detener el corazén ni usar una derivacion cardiopulmenar.
El implante TriClip - TriClip™ (54 se fabrica con aleaciones de metal y con tejido de poliéster

. / ﬁtjgg, S.A.

|
USANA CAIVANO

Diraclora 1A

i
¢
i

M 5745
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= BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www .biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

(cubierta del implante TriClip - TrClip™ G4), habitualmente empleados en los implantes
cardiovasculares,

Los brazos del implante TriClip - TriClip™ G4 se pueden ajustar a cualquier posicién: totalmente
abiertos, totalmente invertidos y totalmente cerrados. Estas posiciones estdn disefadas para
permitir al implante TriClip - TriClip™ G4 sujetar y aproximar las valvas de la valvula trictspide
mediante los controles de Ja empufiadura del catéter dispensador. El implante TrClip - TriClip™ G4
se puede bloguear, desbloguear, y abrir y cerrar repetidamente. Los sujetadores se pueden subir o
bajar repetidamente.

El implante TriClip - TriClip™ G4 se puede extraer mediante técnicas quirdrgicas estandar y se
puede desechar conforme a las pautas del centro.

El catéter guia dirigible TriClip (Figura 3a) - TriClip™ G4 (Figura 4a) sirve para introducir ef sistermna
dispensador TriClip - TriClip™ G4 en el lado derecho del corazén. El catéter guia dirigible TriClip
también sirve para posicionar y orientar el sistema dispensador TriClip™ - TriClip™ G4 en su
ubicacién adecuada por encima de la valvula tricispide.

El dilatador (Figura 3b-4b) sirve para introducir el catéter guia dirigible TriClip en la vena femoral y
en la auricula derecha.

DIMENSIONES DEL SISTEMA TRICLIP™

Sistema de Implantacién de Clip ‘ Pagina 14
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BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031
www.biosud.com.ar / biosud@biosud, com.ar

Tel: 0800-777-0186

Fax: (11) 4811-2980

Tabia 1: Dimensiones del sistema TriGlip™

Longitud extendido (deste la funda curvada a 90 grados)

Didmetro extemo del cuemeo del catéter

Longitud de trabaio

‘ f{?, om

Diametro externo del cuerpo distal dal catéter

Anco SUjecion 120 ratos {Figura 1A, Figu ]

53 mm {16k,

17 mm minimo 22 mm miimo

Aricho del implante a 180 grados (Figuras 1By 2R)

20 mm nomingles | 25 myin nomingies

Ancho tig los brazas {Figura 1D, Figura 20)

4 mm mdximo

Longitud de tos brazos (longitud de coaptacion) (Figura 1€,
Figura 2C

9mm méxime 12 mm midximo

80.0cm

Longitud de trabajo
Didmetro externo del cuerpo del catéter 84 mm (25 Fr
: - i
Longiud de trabajo 1220¢cm
Didmetro interno del cuerpo 1.0 mm (3 Fr)
Didmetro externo del cuerpo 54 mm 16 Fr)
Didmetre externo de la punta distal 1.5 mm (4 F)
Figura 1: Dimensiones del implante TriCHp™ NT Figura 2: Dimensiones del implante TriClip™ XT
4
Sistema de Implantacién de Clip Pagina 15
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BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www . biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

Figurs 3a: Catéter guia dirigikde Figura 3h: Dilatador

10 9 Figura & Empuiaduras del 5D Figura & Extremo stal del 50

r74
7,
i

"

Figura &: Posiciones da! impante THENp™

A: mplante totalmente B: Implanta a T80 gradas C: implaate a 120 grados
cerrado

[: lmplante a 60 grados E: implante a 20 grados F: implante totalments
imvertido

Sistema de Implantacién de Clip Pagina 16
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42 BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA

www.biosud.com.ar /

Tel: (11} 5274-3031
biosud @biosud com.ar

Tel: 0800-777-0186

Fax: (11) 4811-2980

Leyenda de las figuras

Figura Ja: Catétor guia dirigible Tritkp™
1 Vaivula hempstdtica

20 Empodiadurz del catdler dispensadir
21 Clare del caléier glspansadar

2 Marcador de afingasion 22 Perts de iavado de |3 funda

2 Poeria de lavadn 23 Mando FE

4 Randn +/- 24 Empuadurs de fa funda dirigitle

& Mandn 7.

6 Cuerpe prosimal Figura 5: Extremao distal del sistema

7 Cuerpe diska dispensador TriClip™

& Anilts radiopace de 13 punta 25 Marcaror de atineacin longitugdina)
25 Uave

Figura 3b: Oilalader

S valula hemostdtica rotatoria
10 Puerto de tavado

11 Burto espiral ecogénios

Flnura 4: Empuiiaduras del sistama
dispensador Trilip™

12 Manto ancionador

13 Pazador de iberazian

14 Pasicionador de 108 brazes

15 Tapn ¢& fa palance de bloguee

16 Taphn ¢e fa patance de bos Sujeladores

27 Cuerpo de fa funda dinigible

23 Marcaoores de allngacitn radicpacos
2Ba Proximal

286 Distal

29 Anillo radiopace de iz punta de ia funds
30 Cusrpo dal catster dispansador

31 Anitio radiopaco del catster dispensador
32 Implante Trillin™

Figura 8: Pesicienes de! implante TriClip™
A Implant iotalments cerrado (perfi bajs
B kmpianta a 180 grados

17 Palanc e bloquen € Impiant= 3 120 grados
18 Palance de los sujetadoras D bmpdants a 80 grados
19 Puerta s lavado suparior del catéter E impgante a 20 grades

dispansador (el puserta 82 lavado inferiar
110 56 MUSSTa;

F Implante 1otatmente invertido

BIOSUD $.A.
SUs CAIVANC :
= E ENTE H
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&2 BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
vwww.biosud.com.ar / hiosud@biosud.com ar

DIMENSIGNES DEL SISTEMA TRIGLIP™ G4

Componente | Dimension
|_Cateter aispensacior
Longitud extendida {desde el manguito = .
curvado & 9 grados) (Figura 1} 36 min fmnimo
Manguita dirigitie
Longitud de trabajo 108,65 cm
Diametro externo de la porcion distal del eje
del catéter 5.3 mm (164
_ o Tamafios de implantes
e 77 -
fmpiante IriClp”~ 64 oim Joinw {eaxr T einw
Ancha de sujecion a 120 wadas (Figura 24, ; . L
Fioura 3A) 17 mer minima 22 mm minime
Ancho del implante a 180 grades , )
(Figuras 2B ¥ 38) 20 i naminal 25 mm nomingl
- , 4 mm 6 mm 4 mm &mm
Ancho dal brazo (Figura 20, Figura 30 méxitmo maximo maKimo méximo
Longitud del brazo fiongitud de coaptacidn) L .
Figura 2C, Fiqura 30) g mm maximo 12 mm maximo
Gatéler guia drigible
Longitud de trabajo 80,0 ¢cm
Digmetro externo de Ja porcidn proximal tel
e dl catéter 8.4 mm (25 F
Ditatatior
t ongitud de trabajo 1220cm
Bidmetro intemno del ejg 1,0 mm {3 A
Diametro extemo del de 5.4 mm {16 F}
Digmetro externo de |z punta distal 1.5mm {4

Sistema de Implantacion de Clip Pagina 18
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BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA, Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777.0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud com.ar

Figura 1: Lengitud extendida (desde el manguite curvado a 80 grados)

Figura 2: Dimaensicnss e los implantes TrHGER™ G4 NT y NTW

o T
Y /'J/) .
Bioing Ma /Cilglirfa £xnet
Directord  BCNICH
- . 5745
Sistema de [mplantacion de Clip —
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® BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2080
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

Agura 4s: Gatéter guia dirigible Figura 4b: DRatadar Flgura 5; Empuiiaduras del 5D Flgura §: Extrems distal del 5D
g -
10 ~
\ S
l— 25
2
]
26 —w-|
™
G —
> 27
§F§ 281
™
8 o
[relp ¥
N 0
11 H

Figura 7: Pogiciones dal impiante TriGlip™ G4

A: implante totalmente B: Implante a 180 grados G: implanie a 120 grados
cemado

O: Implante a 60 grades E: Implante & 20 grades F. Implante lofalmente

Invartide
S.Ps T
glo % e
AWANO i
: su RE,.’-:':\ NTE ;
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™ BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tek: (11) 5274-3031
www.biosud.com._ar / biosad@biosud.com.ar

Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980

Leyenda de las eliguetas de tas figuras

Figura 4a: Catéter guia dirigible TriGHp™
1 Vélvuta hemostética

2 Marca de afineacion

3 Puerto de lavado

4 Perifla +/-

5 Perilla &L

6 Eje proximal

7 Eje distal

8 Anitlo con punta radiopaca

Figura 4b: Dilalador

9 Vaula hamostatica rotatria
18 Puarto de lavade

11 Ranura ecogénica en espiral

Figura 5: Empufiaduras del sistema

dispensader TriGiip™ G4

12 Perilla accionadora

13 Clavija de liberacion

14 Posiclonador de fos brazes

15 Tepa de Iz palanca de bloqueo

16 Palanca de blogueo

17 Pestilio de |2 palanca de 13 pinza

18 Palancas de las pinzes

18 Puerto de lavado superior cel catéter
dispensador {110 se muestra el puerta de
lavado infericn)

20 Empufiadura del catéter dispensador
21 Tomitia del catéter dispensador

22 Pueno ge lavado del manguita

23 Perifia F/E

24 Empzriatura del manguito dirigible

Figura 6: Extrerno distai def sisterma
digpensador TriCHp™ G4

25 Marca de alineacion longitudingt

26 Liave

27 Eje del manguito dirigible

28 Marcas de alinzacion radiopacas

283 Proximal

28h Dista!

28 Anillo con punta radiopaca del manguio
30 £je del catéter dispensador

31 Anillo radiopace de! caléter dispensador
32 lrplsnte TrGlin™ 64

Figura 7: Posiclones del implanie TriGHp™ G4
A lmplante tetalmente cerrado (perfil baj)

8 Implante & 180 grados

Cimplante a 120 grados

U Implante a 80 grados

b implante a 20 grados

f Implante totalmente invertido

El catéter guia dirigible TriClip™ y el sistema dispensador TriClip™ - TriClip™ G4 (funda dirigible,

catéter dispensador e implante TriClip - TriClip™ G4) se dirigen y accionan mediante mandos de

control, palancas y cierres ubicados en las empufiaduras.

Dispasitive Gontrel Funcion
Perilla +/- Desviacidn de la punta para ajustar la altura
Catéter guin dirigible | Perllla S/ Dasviacion de ta punta para ef movimientn
septak-lateral
L Perifia Desviacién del manguito medianbe faxion
Manguita dirigible ¥ extension
Patanca de bioqueo Biooeea y desbloquaa o implante
Paiancas de ls pinzas Subey baja las pinzas
Posicionador de los brazes | Abre y cierra log brazos del implante
Toriifio del CD Bloquea y deshioguea & movimientn
Catéter dispensador Hniealtorsitn del CD
Tapén de ia pafanca de Controts 12 retirada de la linea de blogueo
blogqueo
Clavija ge liberacion tmpice qua gire (a parika accionadora
Perilla accionadora Gira para el despliegue dai implante

GLOSARIO DE ACRONIMOS

ining WMa —Gnstine
BN e Taenica
fAN 5745
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oo Catéter dispensador Implante:  [implante TriClip

Sh: Sistema dispensador AD: Auricula derecha

CaD: Catéter gula dirigible Vi Ventriculo derecho
Gufa; Catéter gufa dirigible TriClip RO Radiopacs

Funda: Funda dirigible IT: Insuficiencia tricuspidea

RESUMEN DE LOS ACCESORIOS

Se utilizan varios accesorios conjuntamente con el sistema TriClip - TrClip™ G4, incluidos los
siguientes: 1) un estabilizador, 2) un elevador, 3) una placa de soporte, 4) una almohadilla de
silicona y 5) cierres. El estabilizador se suministra por separado como un dispositivo reutilizable no
estéril. Se debe montar, limpiar y esterilizar antes de cada uso ¥ se debe desmontar después de
cada uso.

El estabilizador se utiliza en el campo estéril para soportar y colocar el catéter guia dirigible TriClip y
el sistema dispensador TiiClip - TriClip™ G4 durante el procedimiento. El elevador y la placa de
soporte se suministran por separado como dispositivos no estériles reutilizables y se deben limpiar
antes de cada uso. El elevador y la placa de soporte se utilizan fuera del campo estéril para ofrecer
una plataforma estable para el estabilizador y ef sistema TriClip - TriClip™ G4 durante el
procedimiento. Siga las instrucciones de limpieza y esterilizacion proporcionadas con el
estabilizador, la placa de soporte y el elevador. La almohadila de silicona y los cierres son
accesorios de un solo uso y se suministran estériles con el paquete del catéter guia dirigible. La
almohadilla de silicona se utiliza en el campo esteril, debajo del estabilizador, para evitar el
desplazamiento accidental del estabilizador durante ef procedimiento. Los cierres se utilizan en el
campo esteril para fijar el catéter guia dirigible TriClip v el sistema dispensador TriClip - TriClip™ G4
al estabilizador.

ACCESORIOS NECESARIOS

SZR01: un {1) estabilizador

LFTO1: un (1) elevador

PLTO1: una (1} placa de soporte

Una (1) almohadilla de silicona, tres (3) cierres (todo ello se incluye estéril junto con el catéter guia
dirigible)

EQUIPO ADICIONAL NECESARIO, PERO NO INCLUIDO
Guia

Guia de apoyo de longitud intercambiable

Llaves de paso de ag?(ﬂ i YWS (5)
: 7
VANO
; sus) ES“%\ i

Sistema de Implantacién de Clip
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Tubos de extensién de alta presion arterial (3)
Jeringas de 50-60 cc con adaptador Luer (2)

Bolsas de presion de 1000 ml (2)

Tubos i.v. estériles con oclusores de rueda (2)
Solucion salina heparinizada estéril (2 bolsas de 1 litro)
FPortasueros con ruedas

Cubeta estéril

USO PREVISTO:

El sistema TriClip™ y TriClip™ G4 esta destinado a la reconstruccién de valvulas tricUspides con
insuficiencia mediante la aproximacion de tejidos. El dispositive TriClip™ - TriClip™ G4 ests
indicado en pacientes con regurgitacion tricuspidea grave que presenten sintornas a pesar dei
tratamiento médico, que tengan una anatomia valvular propicia para la reparacion transcatéter y
para los que se haya estimado que presentan un riesgo alto o mayor para la cirugia de la valvula
triclspide por parte de un equipo cardiaco.

CONTRAINDICACIONES:
El tratamiento con TriClip™ y TrClip™ G4 no esta recomendado para los pacientes que presenten

las siguientes afecciones:

* Pacientes que no puedan tolerar (incluidas la alergia o la hipersensibilidad} la anticoagulacion
durante la intervencién o el tratamiento antiagregante plaquetario tras |a intervencian.

= Pacientes con hipersensibilidad a los componentes del implante (niquelftitanio, cobalte, cremo,
poliéster) o con sensibilidad al contraste.

- Endocarditis activa de la valvuia tricGspide.

* Valvulopatia reumdtica tricuspidea.

- Signos evidentes de trombo intracardiaco, de la vena cava inferior (VCI) o de la vena femoral.

CONSIDERACIONES SOBRE EL TAMANO DEL IMPLANTE:

Al seleccionar el tamafio de un implante TriClip y TriClip™ G4, tenga en cuenta la longitud de ias
valvas necesaria para alojar todos los elementos de friccion para la insercién de las valvas.

» La longitud méaxima de los brazos del implante TriClip NT, TriClip G4 NT y TriClip G4 NTW es de @
mm, y $e necesitan & mm de insercién de las valvas para el alojamiento completo de los elementos

de friccion.
plosuUD S
0
: . AIVANG " “Biding M ;
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+ La longitud méxima de los brazos del implante TriClip XT, TrClip G4 XT y TriClip G4 XTW es de
12 mm, y se necesitan 9 mm de insercién de las valvas para el alojamiento completo de los
elementos de friccion.

* Nota: También deben tenerse en cuenta las implicaciones del gradiente al seleccionar un tamafio
de implante mas largo.

(Solo TriClip G4) Al seleccionar el ancho del implante, considere la posibilidad de elegir un implante
mas ancho para chorros més anchos y con mayor gravedad de la IT.

NOTA: Al seleccionar un implante de tamafio més ancho, también hay que tener en cuenta los
aspectos relativos al area de la vélvula tricuspide y al gradiente.

ADVERTENCIAS:
Las siguientes particularidades anatémicas pueden dar lugar @ una insercion de las valvas y/o

implantacion del sistema TriClip y TriClip™ G4 no idéneas. Los pacientes con estas afecciones que
se sometan al procedimiento con el sistema TriClip y TriClip™ G4 pueden presentar un mayor
riesgo de acontecimientos adversos graves, lo que se puede minimizar con ef correcto uso del
dispositivo y una evaluacion ecocardiografica. Estos acontecimientos incluyen una posible
prolongacién del procedimiento, lesion tisular y/o empeoramiento de la insuficiencia tricuspidea {IT),
lo gque puede requerir una intervencion adicional con el sistema TrClip-TriClip™ G4 o tratamiento
quirargico.

= Hendidura en el drea de sujecién.

» Prolapso de varios segmentos de las valvas.

+ Cables de un marcapasos o un desfibrilador cardioversor implantable (DCI) que puedan impedir la
adecuada coiocacién del implante TriClip-TriClip™ G4.

La siguiente particularidad puede dar lugar a una estenosis hemodinamicamente significativa de [a
valvula trictspide:

+ Gradiente medio de presién (25 mmHg).

Para minimizar el riesge de estenosis de la valvula tricUspide, se recomienda un gradiente medio de
presién previo al implante <3 mmHg. La aparicion de estenosis de |a valvula tricispide se puede
minimizar con una evaluacién preoperatoria adecuada de la anatomia valvular y del gradiente de
presion. En caso de presentarse estenosis de la valvula tricuspide, esta puede requerir un
tratamiento percutaneo o intervencién quirdrgica adicionales.

Los pacientes con las siguientes particularidades en quienes se utilice el catéter guia dirigible
pueden presentar un mayor riesge de padecer un acontecimiento adverso grave. Esio puede

evitarse con una evaluag?@g r&oM v con el uso correcto del dispositivo.
P

Bioing Ma ¢
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= La angina inestable, confirmada o posible, o el infarto de miccardic en las dltimas 12 semanas
podrian aumentar la morbilidad v mortalidad de la intervencién debidas a un mayor esirés
hemodinamico secundario a la anestesia general.

+ Los pacientes con infeccién activa sufren un mayor riesgo de desarrollar una infeccion
intraoperatoria y/o posaoperatoria, como septicemia o abscesa de |os tejidos blandos.

* Un mixoma en la auricula derecha, confirmado o posible, podria derivar en una embolia puimonar
y una lesion tisular debido a las dificultades en la colocacion del dispositivo.

+ Los accidentes cerebrovasculares (ACV) recientes pueden aumentar la morbilidad de la
intervencion asociada a una intervencién transcatéter, como el ictus recurrente.

Los pacientes con el corazén rotado a causa de una cirugia cardfaca previa en quienes se utilice el
sistema pueden presentar un riesgo de padecer acontecimientos adversos como perforacion
auricular, taponamiento cardiaco, dafio tisular y embolia, lo que puede evitarse con una evaluacion
preoperatoria y con el correcto uso del dispositivo.

Ei sisterna TriClip™-TriClip™ G4 se debe implantar con fécnicas estériles mediante fluoroscopia y
ecocardiografia (p. ej., fransesofagica {ETE], transtoracica [ETT] e intracardiaca [ECI]) en un centro
donde se realicen cirugias cardiacas y con acceso inmediato a un quiréfano de cirugia cardiaca,

Lea detenidamente todas las instrucciones. Aplique las precauciones universales sobre riesgos
biologicos e instrumental afilado durante la manipulacion del sistema TriClip-TriClip™ G4 para evitar
lesiones al usuario.

Si no se siguen estas instrucciones, advertencias y precauciones, puede dar lugar a dafios al
dispositivo, lesiones al usuario o lesiones al paciente, entre los que se incluyen:

+ Erosion, migracion o desplazamiento del implante TriClip-TriClip™ G4,

+ Aplicacion incorrecta del implante TriClip-TriClip™ G4 en el sitio previsto.

« Dificultad o fracaso al recuperar los componentes del sistema TriClip-TriClip™ G4.

Solo para el sistema dispensador TriClip-TriClip™ G4 y el catéter guia dirigible TriClip: este
dispositivo estd disefiado para un solo use exclusivamente. La limpieza, reesterilizacion yio
reutilizacién pueden derivar en infecciones, mal funcionamiento del dispositivo y otras lesiones
graves, o incluso la muerte.

Solo para el catéter guia dirigible y el catéter dispensador TFriClip:

» Catéter guia: los B5 cm distales del catéter guia dirigible, con la excepcion de la punta blanda
distal, cuentan con un recubtimiento hidréfilo.

» Cateter dispensador: cuenta con un recubrimiento hidréfilo en una longitud de 131 em
aproximadamente.

BIOSUD] S.A. . B
O <fina Exowf ;
4 ASIDCEQ%AN : oA Tédmi&” !
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« 5i no se prepara el dispositivo tal como se indica en estas instrucciones ¥y no se manipula el
dispesitivo con cuidado, podria ser necesario realizar una intervencién adicional ¢ podria provocar
un acontecimiento adverso grave.

COMPROBAR la fecha de caducidad del producto indicada en el envase. inspeccionar todos los
componentes del producto antes de usario. No utilizar el producto si el envase esta abierto o
danado, o si el producto muestra algun deterioro.

El implante TriClip™-TriClip™ G4 no se ha probado en mujeres embarazadas, Tampoco se han
estudiado Jos efectos sobre el desarrollo del feto. Por el momento se desconocen los riesgos y ios
efectos sobre |la funcién reproductora.

No se han establecido la seguridad vy la eficacia del impiante TrClip-TriClip™ G4 en pacientes
pediatricos.

PRECAUCIONES:
Inspeccione todos los accesorios TrClip™-TriClip™ G4 antes de su usc. NO los utilice si detecta

darios en los dispositivos.

No se ha evaluado la seguridad ni el rendimiento del implante TriClip™:

1. En pacientes con anatomias valvulares con un espacio de coaptacion >1.0 cm.

2. En pacientes con hipertension pulmonar grave.

Solo TriClip™ G4: Se debe evaluar a los pacientes con cuidado para garantizar que sean aptos
para la implantacién de TriClip G4.

Antes de considerar el tratamiento con TriClip G4, se debera confirmar que la poblacion de
pacientes objetivo descrita en el apartado de uso previsto sea sintomatica a pesar de} tratamiento
farmacologico y presente alto riesgo de dirugia, asi como que su anatomia de valvula tricUspide sea
susceptible de implantar un clip. Deben evaluarse con cuidado las imagenes ecocardiograficas
anteriores al procedimiento para garantizar que sean de la calidad adecuada como para permitir la
implantacién satisfactoria de TriClip G4.

POSIBLES COMPLICACIONES Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:
Se han identificado los siguientes ACONTECIMIENTOS PREVISTOS como posibles
complicaciones del procedimiento con ef sisterna TriClip -TriClip™ G4.

* Reacciones alérgicas o hipersensibilidad al | » Arritmias cardiacas, como:

latex, al contraste, a la anestesia 0 a los | o Trastornos de caonduccién,

materiales del dispositivo (niquel/ titanio, § o Arritmias auriculares,

cobalto, cromo, poliéster), y reacciones | o Arritmias ventriculares.
medicamentosas a los anticoagulantes o a [ « Afecciones cardiacas isquémicas, como:

£

los antiagregantes plaquetanos o Infarto de miocardic,
L Complicacionesnemn g 20 vascular que | o Isquemia de miocardio -
#
joing Ma Crl A E’” i
DlLB* ra TAenico
3 A f\A‘I.\IANn N 574:‘
Slstema de Implgr'i’cam'i\h Pagina 26

IF-2022-46772622-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 18 de 59



® BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA
www .biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

Tel: (11) 5274-3031

Tel; 0800-777-0186 Fax: (11 4811-2980

pueden requerir una transfusién o una

reparacion del vaso, como:;

o Dehiscencia de la herida,

o Reacciones en la zona del catéter,

o Sangrade (incluidos la equimosis,
exudado, hematoma, hemaorragia,
hemerragia retroperitoneal),

o Fistula arteriovenosa,
pseudoaneurisma, anetrisma,
diseccion, perforacidn/rotura, oclusion

vascular,

o Embolos (aire, material tromboético
gasecso, implante, componente dei
dispositivo),

o Lesion del nervio periférico,
» Complicaciones linfaticas.
+ Complicaciones pericardicas que pueden
requerir una nueva intervencién, como;
o Derrame pericardico,
c Taponamiento cardiaco,
o Pericarditis.
» Complicaciones cardiacas, incluida Ia
perforacién cardiaca, que pueden requerir
nuevas intervenciones o cirugia cardiaca de
urgencia.
= Complicaciones de la valvula tricUspide,
que pueden complicar o impedir la posterior
reparacién quirlrgica, como;
o Enganchefrotura de
tendinosas,
o Fijacion de dispositvo de una Gnica
valva (SLDA),
o Trombosis,
o Desalojamiento de
previamente implantados,
o Dafio tisular,
Estenosis de |a valvula tricispide,
o Insuficiencia tricuspidea persistente o
residual,
o Endocarditis.

las  cuerdas

dispositivos

o)

o Angina inestable/estable.

» Tromboembolia venosa (incluidas la

trombosis  venosa profunda, embolia

pulmonar y embolia pulmonar posterior al

procedimiento).

= letusfaccidente cerebrovascular (ACV) vy

ataque isquémico transitorio {AIT).

« Fallos organicos sistémicos:

o Parada cardiorrespiratoria,

o Empeoramiento de Ia
cardiaca,

o Congestion pulmonar,

o Disfunciénfinsuficiencia
atelectasia,

o Disfuncién o insuficiencia renal,

o Shock (incluidos el cardiégeno y el
anafilactico).

+ Trastornos de los gidbulos sanguineos

{(incluidas la coagulopatia, hemdlisis vy

trombocitopenia provocada por heparina

[HITT).

* Hipotensién/hipertension.

» Infecciones, como:

o Infeccion de la vias urinarias (IVU),

o Neumonia,

o Septicemia.

« Nauseas/vomitos.

* Dolor toracico.

* Disnea.

« Edema.

+ Fiebre o hipertermia.

« Dolor.

« Muerte.

» Complicaciones relacionadas con ia

fluoroscopia, la ecocardiografia

transesofagica (ETE) y la ecocardiografia

transtoracica (ETT):

o Lesiones dermatolégicas

o cambios tisulares a causa
expaosicion a la radiacién ionizante,

o |Irritacidn esofagica,

o Perforacion escfagica,

o} Sangrado E;astrointestinal.

insuficiencia

respiratoria,

de la

INFORMACION DE SEGURIDAD REFERENTE A LA RM:
Las pruebas no clinicas han demostrade que los implantes TriClip™ -TriClip™ G4 cuentan con

compatibilidad condicionada con la RM. Un paciente con este dispositivo puede someterse a una
exploracion de RM sin riesgos en las siguientes condiciones:
+ Campo magnético estético de 1,5 teglas (1,5 T) o 3 teslas (3,0 Th

.

o

£
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» Gradiente de campo espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m).

« Tasa de absorcién especifica {TAE) corporal total promediada maxima de 2 Whkg (modo de
funcionamiento normal).

Bajo las condiciones definidas anteriormente, se espera que la temperatura de los implantes
TriClip™ -TriClip™ (G4 presente un aumento maximo menor o igual a 3,1 °C despugs de 15 minutos
de expioracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por un par de implantes TriClip™ -TriClip™
G4 se extiende aproximadamente 40 mm mas alla de los implantes TriClip™ -TriClip™ G4 cuando
se obtienen imagenes con secuencia de pulsos espin-eco o eco de gradiente en un sistema de
fesonancia magnética de 37, La presencia de otros implantes en la valvula del paciente puede
aumentar el tamafio del artefacto de imagen al obiener imégenes en un sistema de RM.

ASESORAMIENTO E INFORMACION AL PACIENTE:
A los pacientes que se sometan a cualquier procedimiento potencialmente asociado a bacteriemia

tras la implantacion del sistema TriClip - TriClip™ G4 se les debe prescribir un tratamiento
profilactico con antibidticos antes de dichos procedimientos.

El tratamiento anticoagulante a corto plazo puede ser necesario tras la reparacion de la valvula
triclispide con el sistema TriClip -¥rClip™ G4. Prescriba anticoagulantes y otros tratamientos
medicos seguin las pautas del centro.

Se debe aconsejar a todos los pacientes que limiten fa actividad fisica extenuante durante al menos
el primer mes tras el procedimiento 0 més tiempo si esta justificado.

Los médicos deben tener en cuenta lo siguiente a fa hora de orientar a los pacientes acerca del
sisterna TriClip - TriClip™ G4:

*» Comentar los riesgos asociados a la colocacion del implante TriClip -TriClip™ (4.

* Comentar los aspectos relativos al riesgo/beneficio para el paciente.

Junto con este producto, se suministran los siguientes materiales gue se deben entregar al
paciente;

Tarjeta de implante para el paciente (se suministra en el paquete), que debe incluir:

* informacion del paciente (proporcionada por el médico).

* Informacion del implante (el médico despegara la etiqueta de la tarjeta de implante para el
paciente).

* Un enlace al sitio web de Abbott Vascular que permita el acceso inmediato a informacién adicional
del dispoesitivo, incluidas las advertencias, precauciones o medidas que debe adoptar el paciente o
un profesional sanitario con respecto a las interferencias reciprocas con factores de influencia
externos razonablemente previsibles, exploraciones médicas o factores ambi ntales, .—>

' E Py o . f :
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INSTRUCCIONES PASO A PASO DEL PROCEDIMIENTQ CON EL SISTEMA TRIGLIP™ -
TRICLIP™ G4:

DEFINICION DE TERMINOS

Los términos definidos figuran en cursiva en todo el documento.
TERMINO DEFINICION Y TECNICA CORRESPONDIENTE
Bloquee el implante 1. Haga girar la palanca de blogqueo hacia fuera.

2. Haga avanzar totalmente la palanca de blogueo.
3. Haga girar la palanca de bloguec hacia dentro para alojarla,

Desbloques el implante | 1. Haga girar la palanca de bloqueo hacia fuera y, a continuacion, retraiga la
palanca hasta que la marca de dicha palanca quede totalmente expuesta.
2. Haga girar la palanca de blogueo hacia dentro para alejarta,

Abra los brazos del | 1. Compruebe que el implante asté desblogueado.

implante 2. Haga girar el posicionador de los brazos al menos 1/2 vuelta en direccién
“cerrado” (hacia la derecha).

3. Haga girar el posicionador de los brazos en direccion “abierto” (hacia fa
izquiefda) hasta que consiga el angulo deseado en el brazo del implante.
NOTA 1: Si el implante no se abre facilmente, retraer alin méas la pafanca de
hlogueo y, a continuacién, repetir los pasos 2-3.

NOTA 20 Si los brazos del implante no se observan ablertos (vistos bajo
controf fluoroscopico), utilizar las técnicas siguientes en el orden indicado,
segln sea necesario;

A. Detengase y haga regresar el posicionador de los brazos a la posicién
neutra. Retraiga aun mas la palanca de bloqueo y, a confinlacion, haga girar
ain mas el posicionador de los brazos en direccion “cerrado” antes de
hacerlo girar en direccion "abierto”. Haga avanzar la palanca de blogueo lo
suficiente para que la marea de dicha palanca quede totalmentes expuesta.

B. Haga girar el posicionador de los brazos a la posicién neutra v, a
continuacidn, repita progresivamente la cantidad de giro del pasicionador de
los brazos en direccion “cerrado” seguido del giro en direccién “abierto”.
Repitalo hasta que el implante se abra o hasta que ya no sea posible hacer
girar el posicionador de los brazos en direccion “cerrade”. Maga avanzar ia
palanca de bloquec lo suficiente para que la marca de dicha palanca quede
totalmente expuesta.

C. Haga girar el posicionador de los brazos a la posicion neutra, repita la
cantidad de refraccion de la palanca de bloqueo pasada la marca en
incrementos de 5 mm y haga girar totalmente el posicionador de los brazos

en direccién “cerrado” antes de hacerto girar en direccidn “abierto”, hasta

que el implante Sf\.‘ abra, Haga avanzar la palanca de blogqueo lo suficiente

n |
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A CAIVANO
ESIDENTE

Sistema de Implantacién de Clip

Pagina 29
IF-2022-46772622-APN-INPMZANMAT

Pégina 21 de 59



BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (1) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www . biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

para que ia marca de dicha palanca quede totalmente expuesta.
D. Haga avanzar la palanca de los sujetadores y repita el paso C de la
NOTA 2. Retraiga ia palanca de los sujetadores una vez que el implante se

haya abierto.

E. Si se encuentra en la AD y no hay tejido, libere el cierre del CD vy, a
continuacién, tibere las curvas de ia funda y repita el paso C de la NOTA 2.
ADVERTENCIA: Debe liberar el cierre del CD antes de liberar las curvas de
la funda, de lo contrario, podria dar lugar a dafios al dispositivo y/o
embolizacién del dispositivo o los componentes.

F. Siel implante no se abre tras llevar a cabo todos ios pasos de la NOTA 2,
NO utilizar el dispositivo.

Pasicionador de los ) - o )
o Haga girar el posicionador de los brazos en direccion "cerrado” o “abierto”
brazos en la posicién ) ) .
hasta que no note resistencia al giro.
neufra

Invierta los brazos del | 1. Compruebe que el implante esté desbloqueado,

impfante 2. Haga girar el posicionador de los brazos al menos 1/2 vuelta en direccién
“cerrado”.

3. Haga girar el posicionador de los brazos en direccion “abierto” hasta que
observe un éngulo de los brazos del impfante de 180° bajo control
fluaroscopico. Fiiese en la orientacion de la linea azul en el posicionador de
los brazos.

4. Siga haciendo girar el posicionador de los brazos en direccién “abierto”
hasta que los brazos del implante se inviertan, sin sobrepasar 1 vuelta
completa desde los 180°. NQ invertir en exceso los brazos del implante. NO
hacer girar el posicionador de los brazos mas de 1 vuelta completa pasado
un angulo de los brazos del impiante de 180° o después de que se note
resistencia por primera vez.

ADVERTENCIA: Si se hace girar el posicionador de los brazos en direccion
“abierto” mas de 1 vuelta completa pasado un angulo de los brazos del
implante de 180° o si se hace girar después de que se note resistencia por
primera vez, podria dar ugar a dafios al dispositivo, 1o que a su vez podria
provocar que el implante quedara inservible y causara embalizacion, yio se
requiriera una intervencién quirargica.

Eleve los sujetadores Triclip™

1. Haga girar la palanca de los sujetadores hacia fuera,

2. Retraiga lentamente la palanca de los sujetadores (bajo observacion
fluoroscopica) hasta que Ja marca de ta palanca quede expuesta.

NOTA: 8i es ngeesario tirar mas allé de fa marca, haga avanzar la palanca
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TERMING - DEFINICION ¥ TECNICA CORRESPONDIENTE
de los sujetadores de nuevo hacia la marca una vez que los sujetadores
estén tofaimente elevados.
3. Haga girar la palanca de los sujetadores hacia dentro para alojarta.
Triclip™ G4
(@) Simultaneamente, confirme que las palancas de las pinzas estén
bloqueadas. Retraiga lentamente las palancas de las pinzas hasta llegar a
un tope firme (bajo observacién fluerascopica y ecocardiografica)

o bien
(b} De forma independiente, desbloquee las palancas de las pinzas vy,
lentamente, retraiga fa palanca de las pinzas que desee hasta llegar a un
tope firme (bajo observacion fluoroscépica v ecocardiografica). Vuelva a
bloquear las palancas de las pinzas.

Baje fos sujetadores Triclip™
1. Haga girar la palanca de los sujetadores hacia fuera.
2. Haga avanzar totalmente la palanca de ios sujetadores.
3. Haga girar la palanca de los sujetadores hacia dentro para alojarla.
Triclip™ G4
(a) Simultaneamente, confirme que las palancas de las pinzas estén
bloqueadas y haga avanzar totalmente las palancas de las pinzas

o bien
{b) De forma independiente, desbioquee las palancas de las pinzas y haga
avanzar totalmente |as palancas de las pinzas que desee. Vuelva a bloguear

las palancas de las pinzas.

Identificar fa orientacién | Triclip™ G4

de la pinza 1. Desbloguee las palancas de las pinzas.

2. Haga avanzar y retraiga la palanca de las pinzas con el marcador tactil
bajo observacién ecogardiografica para identificar la palanca de las pinzas
en la valva correspondiente.

3. Una vez que las haya identificado, eleve la(s) pinza(s) y vuelva a bloguear
las palancas de las pinzas hasta que esté listo para capturar la valva.

Angulo de fos brazos | + Angulo entre los bordes internos de ambos brazos del implante.

del implante » Los angulos de todos los brazos del implante se miden mediante
fluoroscopia con una visualizacion optima que permita la observacién clara
de la punta del implante y de ambos brazos en el mismo plano, de tal modo
que aparezcan como una "V (véase la Triclip™ Figura 6 - Triclip™ G4
Figura 7).

Angulo de sujecién de

Angulo de los brazos del implante de unos 120 grados. i
fos brazos ? >
g -
@WW%A
Sistema de ImplantaciorPd& ,D%Q‘T\EANG Pagina 31

IF-2022-46772622-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 23 de 59



= BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
wwww. biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

TERMINO DEFINICICN Y TECNICA CORRESPONDIENTE

Cierre fotalmente los | Cierre el posicionader de los brazos en direccion “cerrado” hasta que los
brazos del implante brazos del implante entren en contacto con el CD.

+ Bajo visualizacién directa, el implante se cierra totalmente cuando la
cubierta del implante entra en contacte con el CD.

+ Bajo visualizacién fluoroscopica, el implante se cierra totaimente cuando
los bordes internos de los brazos del implante quedan paralelos.

Establezca el éngulo | Paso de verificacién para confirmar que el angulo de los brazos del implante
final de los brazos previo al despliegue refleje el dngulo de los brazos del implante posterior al
despliegue.

1. Con la palanca de blogueo totalmente avanzada, y con el posicionader de
los brazos en posicién neutra (observe fa orientacion de Ja linea azul del
posicionador de los brazos), haga girar ¢l posicionador de los brazos 1
vuelta en direccion "abierto” (compruebe que la linea azul haya regresado a
su orlentacion original). Los brazos del implante se pueden abrir ligeramente
(~5°) y después permanecer en una posicién estable.

NOTA. Si observa la apertura continua de los brazos del implante,
compruebe de nuevo que la palanca de bloqueo esté totalmente avanzada.
Cierre los brazos del implante y establezca el angulo final de los brazos.
ADVERTENCIA: NO hacer girar el posicionador de los brazos mas de 1
vuelta en direccion “abierto” desde la posicion neutra. Sino se deja de hacer
girar el posicionador de los brazos a f vuelta en direccién "abierto” pasada la
posicidn neutra, se puede abrir el implante v ocasionar dafios al dispositivo,
lo que a su vez podria provocar que el implante quedara inservible y causara
embolizacion y/o se requiriera una intervencion quirirgica.

1- PREPARACION DEL PACIENTE

1.Prepare al paciente segun la practica estandar del centro para un cateterismo transfemoral,
2.Cologue la placa de soporte debajo de la pierna del paciente en la region situada entre la zona del
muslo y la rodilla, y coloque el elevador sobre la extremidad inferior ipsolateral antes de colocar los
pafios al paciente.

3.Coloque el elevador sobre la placa de soporte de forma que el borde delantero (es decir, el borde
que se corresponde con las patas mas cortas del elevador) quede aproximadamente a 85 cm del
centro del esternén del paciente.

4. Ajuste la altura del elevador para que el borde delantero del mismo quede cerca de la pierna del
paciente, pefo sin obstaculizarla. Ajuste las patas traseras para que queden 2 o 3 muescas por
encima de las patas delanteras (es decir, las patas traseras del elevador deben quedar mas altas

que las patas delantg | W
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PRECAUCION: Aseglrese de que el elevador y la placa de soporte queden totalmente cubiertos
por el pafio estéril durante el procedimienta. Utilice toallas si es necesario para minimizar el contacto
directo del paciente con cualquiera de las superficies tanto del elevador como de la placa de
sopoite.

5. Prepare al paciente para la monitorizacion hemodinamica invasiva.

2. PREPARACION DEL SISTEMA TRICLIP™ - TRICLIP™ G4 ANTES DE SU USO
ADVERTENCIA: NO utilizar el sistema TriClip - TriClip™ G4 después de ia fecha de caducidad gque
figura en la etiqueta del envase, y no reutitizar nunca ni reesterilizar el sistema.

El uso de dispositives caducados, reutilizados o reesterilizados puede provocar infecciones.
ADVERTENCIA: Inspeccione siempre el sistema TriClip - TrClio™ G4 y su envase para verificar
que no estén deteriorados come resultade de su envio y manipulacion, y que la barrera estéril no
esté afectada. NO utilizar si el dispositivo esta deteriorado. El uso del producto con ia barrera estéril
afectada puede provocar infecciones. Ei uso del producto deteriorado puede provocar lesiones al
paciente.

= NO retirar la cubierta protectora colocada sobre el implante.

ADVERTENCIA: NO manipular el implante directamente; deje puesta la cubierta protectora para
evitar una posible contaminacién. La retirada de la cubierta protectora puede provocar infecciones.
La retirada de [a cubierta protectora puede dar lugar a dafios al producto, lo que a su vez podria
provocar lesiones al paciente.

+ Esta preparacién se llevara a cabo mucho més facilmente con la ayuda de un asistente.

2.1- PREPARACION DEL CATETER GUIA DIRIGIBLE

ADVERTENCIA: Todas ias luces contienen aire al enviarse. Aplique técnicas adecuadas de
desgasificacion antes y durante su uso para minimizar el riesgo de embolia gaseosa,

1 Retire con cuidado el retenedor de forma blanco de la punta de la guia y el tubo protector
transparente,

2 Inspeccione el catéter guia dirigible y el dilatador para verificar que no estan deteriorados.
ADVERTENCIA: NO utilizar si el producto esta deteriorado. Si se utiliza un producto deteriorado, se
puede provocar una embolia gaseosa o una lesion vascular y/o cardiaca.

3 Retire el envase estéril que contiene los cierres y ia almohadilia de silicona de la bandeja del
catéter guia dirigible.

4 Llene una cubeta con solucion salina heparinizada.

5 Lave y desgasifique la guia y ef dilatador con solucién salina heparinizada:
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5.1 Conecte llaves de paso de 3 vias a los puertos de lavado de la guia y del dilatador, desgasifique
el dilatador y, a continuacion, cierre la llave de paso v la valvula hemostatica rotatoria.

5.2 Hidrate 5-10 cm del extremo distal del dilatador con solucién salina heparinizada e introduzcea el
dilatador unos 10 cm en el interior de la guia y después retirelo.

5.3 Conecte el tubo de alta presion y una jeringa de 50-80 cc llena de solucion salina heparinizada
al puerto de {avado de la guia.

5.4 Desgasifique [a guia.

5.4.1 Con la punta levantada, desplace todo el aire de la guia mientras da pequefios golpes por toda
la tongitud del cuerpo del catéter.

5.4.2 Tape la punta de la guia con el dedo una vez que la solucién salina heparinizada salga de la
guia,

5.4.3 Cierre la llave de paso de la guia,

8 Sumerja la punta de la guia en la cubeta de solucion salina heparinizada.

7 Con la punta de la guia sumergida en la cubeta de solucion salina heparinizada, retire el dedo de
la punta de la guia y compruebe gue no existan fugas en la véivula de la guia elevando la
empufiadura hasta la posicion vertical durante un minimo de 30 segundos.

8 Hidrate 5-10 cm del extremo distal del dilatador con solucién salina heparinizada.

9 Tape |a punta de la guia con el dedo e introduzca el dilatador en el interior de la guia mientras ta
punta de la guia permanece sumergida en la cubeta de solucion salina heparinizada.

9.1 Mientras hace avanzar el dilatador, observe continuamente si hay aire en la carcasa de la
valvula hemostéatica de la guia. Si fuera necesario, retire el dedo de la punta de la guia y aspire
asegurandose de gue la punta de la guia esté sumergida.

10 Retire el dedo de la punta de la guia cuando la punta del dilatador se aproxime a la punta de |a
guia.

11 Posicione el dilatador para conseguir Una transicion suave.

2.2- PREPARACION DEL ESTABILIZADOR
Monte el estabilizador esterilizado. Aparte el estabilizador y consérvelo en un entorno protegido y
estéril para utilizarlo posteriormente,

2.3- PREPARACION DEL SISTEMA DISPENSADOR TRICLIP™

SBolo Triclip™ G4: Tras retirar el SCD del envase, suelte o tornillo del CD y gire la empufiadura del
CD 90 grados hacia [a derecha, Asegure el tornillo del CD.

1 Inspeccione tedos los componentes del sistema dispensador TriClip - TriClip™ G4, incluido el
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ADVERTENCIA: NO utilizar si el dispositivo estd deteriorade. Si se utiliza un producto deteriorado,
se puede provocar una embcolia gaseosa, embolizacién del implante o de los componentes del

dispositivo, o una lesién vascular y/o cardiaca.

Preparacion de la funda

2 Conecte llaves de paso de 3 vias al puerto de lavado de la funda v al puerto de lavado inferior del
cD.

3 Retire el tapdn del introductor TriClip - TriClip™ G4 y coloque el tapdn en el puerto de lavado
superior de la empufiadura del CD.

4 Conecte una llave de paso de 3 vias al puerto de lavado dei introductor TriClip - TriClip™ G4.

5 Conecte una jeringa de 50-60 ¢c llena de solucion salina heparinizada a la llave de pasoc de 3 vias
del introductor TriClip - TriClip™ G4, desgasifique el intreductor TriClip - TriClip™ G4 y cierre la
lfave de paso.

6 Conecte un tubo de alta presién a cada linea de goteo de las bolsas con presién con solucian
salina heparinizada; lave y desgasifique las lineas.

7 Conecte un tubo de alta presion a la Nave de paso de 3 vias del puerto de lavado inferior de la
empufiadura del CD y un tubo de alta presion a la llave de paso de 3 vias def puerto de lavado de la
empufiadura de fa funda.

8 Lave y desgasifique la funda con solucion salina heparinizada.

9.1 Mientras la lava, libere ef cierre del CD, retraiga y haga avanzar la empufiadura del CD para
extraer el aire residual de la luz.

ADVERTENCIA: NO aplicar demasiada fuerza al tirar del anillo radiopaco del CD (catéter
dispensador) hacia la punta de |a funda, mientras traslada el cuerpo del CD. Puede dar lugar a
dafios al dispositivo, incluida la emboiizacién de la punta distal.

9 Fije el cierre del CD con ta empufiadura det CD totalmente avanzada.

Preparacion del catéter dispensador
PRECAUCION: NO manipular el implante TriClip - TriClip™ G4 directamente; deje puesta la
cubierta protectora para evitar una posible contaminacién.

La retirada de la cubierta protectora puede dar lugar a dafios ai producto, o que a su vez podria
provocar lesiones al paciente.

10 Retire temporaimente ef tapon del puerto de lavado superior de la empufiadura del CD para lavar
y desgasificar la empufadura del CD y todas las luces del CD con solucién salina heparinizada.

11 Después de desgasificar la cdmara de fa empufiadura del CD, vuelva a colocar el tapdn para
cerrar el puerto de lavado superior de la empufadura del CD,
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12 Retraiga y haga avanzar la palanca de bloqueo varias veces para extraer & aire residual de las
luces.

ADVERTENCIA: NG forzar la retraccién de la palanca de blogqueo. Podria impedir ¢l blogueo o
desbloqueo del implante, Podrian producirse daftos que impedirian el desblogueo o la apertura del
implante.

La imposibilidad de abrir el implante puede provocar una lesién vaivular o hacer gue el implante se
despliegue en una ubicacidén no deseada.

13 Afloje los tapones de la palanca de blogueo v de la palanca de los sujetadores para
desgasificarlas. NO hacer girar los tapones de las palancas méas de 1/2 vuelta en direccion “abierto”.
Después de la desgasificacion, apriete los tapones de las palancas.

14 Con la punta levantada y el cuerpo en tension, desplace todoe el aire del CD y de la funda
mientras da pequefios golpes por toda Ia longitud del cuerpe del catéter.

15 Compruebe que exista flujo continuo desde el extremo distal del CD y de la funda.

Inspeccién del catéter dispensador y del implante TriClip™ - TriClip™ G4

ADVERTENCIA: NG manipular ef implante directamente; deje puesta la cubierta protectora para
evitar una posible contaminacién. La retirada de Ia cubierta protectora puede provocar infecciones.
La retirada de la cubierta protectora puede dar lugar a dafics al producto, lo que a su vez podria
provocar lesiones al paciente.

16 Eleve fos sujetadores, desbloquee el implante y compruebe que el implante esté en ef angulo de
sujecién de los brazos,

NOTA: Si &l angulo de lcs brazos del implante es mayor que el angulo de sujecién de los brazos,
cierre el implante hasta el angulo de sujecion de los brazos: si el angulo de los brazos del implante
eS8 menor gue ei angulo de sujecion de fos brazos, abra los brazos del implante hasta el angulo de
sujecion de los brazos,

Scto TriClip™: PRECAUCION: NO elevar los sujetadores con mayor frecuencia de la necesaria,
forzar la retraccion de la palanca de los sujetadores ni retraer la palanca de los sujetadores mas de
1,5 em mas alla de la marca.

Ello podria dafiar la cubierta de los sujetadores y afectar al rendimiento del SD.

17 Baje los sujetadores una vez para desgasificar las luces.

18 Cierre los brazos del implante a unos 80 grados y bloguee el implante.

19 Cierre los brazes del implante a unos 20 grados y establezca el angule final de los brazos,
ADVERTENCIA: NO hacer girar el posicionador de los brazos més de 1 vuelta en direccién “abierto”
desde la posicion neutra. Si no se deja de hacer girar el posicionador de los brazos a 1 vuelta en
direccién “abierto” pasada '35%5@' ne@irA,. se puede abrir el |mplante oc; g,onar dafos al
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dispositivo, lo que a su vez podria provocar que el implante quedara inservible y causara
embolizacién y/o se requiriera una intervencién quirdrgica,

20 Vuelva a colocar el posicionador de 10s brazos en la posicién neutra.

21 Eleve los sujetadores, desbloquee ef implante e invierta ios brazos del implante.

ADVERTENCIA: NO forzar la retraccion de la palanca de bloqueo. Podria impedir el bloques o
desblogueo del implante. Podrian producirse

dafios que impedirian el desbloqueo o la apertura del implants.

La imposibilidad de abrir el implante puede provocar una lesion valvular o hacer gue el implante se
despliegue en una ubicacion no deseada.

ADVERTENCIA: Si se hace girar el posicionador de los brazos en direccian “abierto” mas de 1
vuelta completa pasade un angulo de los brazos del implante de 180° o si se hace girar después de
que se note resistencia por primera vez, podria dar lugar a dafios al dispositivo, [0 que a su vez
podria provecar que el implante quedara inservible y causara embolizacién, y/o se requiriera una
intervencién quirlrgica.

22 Bloquee el implante, cierre totaimente los brazos del implante y baje los sujetadores.

23 Libere el cierre del CD y apriete la empufiadura del CD hacia la derecha y la izquierda ¥ de
vuelta mientras traslada el cuerpo del CD.

24 Retraiga totalmente el CD hacia la funda v fije el cierre del CD.

ADVERTENCIA. NO aplicar demasiada fuerza al tirar del anillo radiopaco del CD (catéter
dispensador) hacia la punta de ia funda mientras traslada el cuerpo del CD, ya que podria dar lugar
a dafios al dispositive, incluida la embolizacién de |a punta distal.

25 Sin retirar la cubierta protectora, deslice con cuidado el introductor sobre el implante y deténgase
cuando la punta del implante quede justo proximal a la punta del introductor.

ADVERTENCIA: NC comprimir los brazos del implante. La compresion de los brazos del implante
puede impedir la apertura del implante,

La imposibilidad de abrir ef implante puede provocar una lesion valvutar o hacer que el implante se
despliegue en una ubicacion no deseada.

ADVERTENCIA: Cierre totalmente los brazos del implante antes de fa insercion o retraccion en el
interior del introductor. Si no lo hace, puede resultar dificil o imposible hacer avanzar o refraer el
implante, 1o que a su vez podria provocar lesiones vasculares y/o cardiacas, embolia gaseosa v/o la
necesidad de practicar una intervencién quirtrgica.

26 Vuelva a colocar el posicionador de los brazos en la posicion neutra.

27 Suspenda temporalmente los lavados con solucién salina heparinizada.

28 Reemprenda los lavados con solucién salina heparinizada justo antes de usar el sistema

dispensador. BIOSUD A 5
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ADVERTENCIA:

« El lavado con solucién salina heparinizada debe ser continuo durante todo el procedimiento.

+ Al suspender ef lavado se puede provocar una embolia gaseosa y/o la farmacion de trombos.

» Compruebe que ef flujo sea visible a través de la cdmara de goteo y que el tubo no esté acodado
ni obstruido.

» Comprugbe gue se mantenga una presion de 300 mmHg.

3- ACCESO A LA VALVULA TRICUSPIDE

NOTA: Esta es una secuencia sugerida para el procedimiento. Se pueden aplicar variaciones en
funcidn de la anatomia del paciente.

1 Acceda a la AD para acomodar la punta de la guia mediante técnicas y equipos transvenosos.

2 Heparinice al paciente.

ADVERTENCIA: Si no se administra heparina, se pueden formar trombos.

3 Cologue con cuidado una guia de apoyo de longitud intercambiable en la vena cava superior.
Dilate el tejido subcutaneo y la vena femoral para acomodar el cuerpo de la guia mediante una
técnica de dilatacion estandar.

4- INSERCION DEL CATETER GUIA DIRIGIBLE

ABDVERTENCIA: Compruebe que se produzca una fransicion suave entre el dilatador v la punta de
la guia para minimizar el riesgo de lesiones vasculares y/o cardiovasculares.

PRECAUCION: Utilice siempre monitorizacién de la presion, ecocardiografia y fluoroscopia para la
orientacion y observacion durante el uso del sistema TriClip - TriClip™ G4.

ADVERTENCIA: Aplique siempre un método cuidadoso, prudente y repetitve a la hora de
posicionar el sistema TriClip - TriClip™ G4. Se recomienda realizar varics ajustes pequefios antes
que un Unico gran ajuste. Los grandes ajustes pueden provocar lesiones vasculares y/o cardiacas,

1 Haga girar el mando +/- hacia "-" hasta que la curva de la guia quede notablemente enderezada,

2 Moje la superficie del cuerpo de la guia con solucion salina estéril,

3 Introduzca el conjunto de guia-dilatador sobre Ia guia inmovil en el interior de fa vena femoral.
ADVERTENCIA: NO aplicar demasiada fuerza para hacer avanzar 0 manipular el conjunto de guia-
dilatador. Si encuentra resistencia, utilice ecocardiografia y/o fluoroscopia para realizar una
valoracion antes de proceder. Si aplica demasiada fuerza, puede provocar arritmias o lesiones
vasculares y/o cardiacas.

4 Haga avanzar el conjunto de guis-dilatador hacia la AD manteniendo la guia en una posicién

enderezada.
5 Ajuste la torsion de la guia para situar la punta lejos de |os tejidos adyacentes. -
NogEA 1
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6 Cologue la almohadilla de silicona en el pafio estéril, sobre el elevador. Cologue el estabilizador
sobre la almohadilla de silicona.

7 Fije la guia en la ranura del estabilizador mediante el cierre. Compruebe que el cierre encaje en el
tubo metalico del cuerpo de la guia. La empufiadura de la guia debe quedar inmediatamente
adyacente al estabilizador, de forma que ambos estén en contacto.

8 Retraiga el dilatador unos 5 cm en el interior de la guia, dejando la guia en la vena cava superior.
PRECAUCION: Afloje siempre et cierre antes de girar la guia para evitar que se pase de rosca.

9 Retraiga la guia hacia el interior de la punta del dilatador. Extraiga el dilatador y la guia mientras
aspira la guia con suavidad {comenzando cuando el dilatador se encuentre aproximadamente a
mitad de camino de la retraccion hacia el interior de la guia, aproximadamente 40 cm) con una
Jeringa de 50-60 cc. Tape la valvula hemostatica de la guia con el dedo al extraer el dilatador.
NOTA: Evite el contacto con el tejido o la creacién de vacio en la luz de la guia.

Si fuera necesario, sitie la empufiadura de la guia por debajo del nivel de la AD para permitir que la
sangre llene la luz de la guia.

ADVERTENCIA: NO crear vacio mientras se extrae el dilatador de |a guia; podria entrar el aire en la
luz de la guia, lo que a su vez provocaria una embolia gaseosa,

ADVERTENCIA Si no se retrae totalmente la guia hacia el interior del dilatador, se puede provocar
embolia gaseosa.

5- INSERCION DEL SISTEMA DISPENSADOR TRICLIP™ . TRICLIP™ G4

1 Compruebe que la luz de la guia esté totalmente desgasificada.

ADVERTENCIA: Para minimizar la posibilidad de gue se produzea una embolia gaseasa, NO
introducir el sistema dispensador en el interior de |a guia hasta que la luz de la guia esté totaimente
desgasificada.

2 Compruebe que el lavade de solucion salina heparinizada sea lento y continuo a través tanto de la
funda como del CD, y que la punta del implante esté justo proximal a la punta del introductor.
PRECAUCION: Si el sistema dispensador no se lava de forma continua con solucion salina
heparinizada, podria verse afectado el rendimiento del dispositivo.

ADVERTENCIA:

» Ef lavado con solucion salina heparinizada debe ser continuo durante todo el procedimiento,

= Al suspender el lavado se puede provocar una embolia gaseosa y/o la formacién de trombos.
Compruebe que el flujo sea visible a través de la camara de goteo v que el tubo no esté acodado ni
obstruido.

= Compruebe que se mantenga una presian de 300 mmHg.

3 Retire con cuidado |a j factora que rodea el impiante y el introductaor,
Hisee & &gp | ot
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4 Compruebe que la llave de paso del puerto de lavado del introductor TriClip - TriClip™ G4 esté
cerrada y que el introductor esté desgasificado.

5 Mientras fava la valvula hemostatica de la gula con solucion salina heparinizada, cologue [a punta
del introductor contra la vélvula hemostatica de la guia y haga avanzar el introductor recto hacia el
interior de la valvula con un movimiento continuo, mientras hace girar el introductor con pequefios
movimientos hacia la derecha y hacia la izquierda hasta que se pueda observar el implante distal a
ta valvula.

ADVERTENCIA: NO continuar haciendo avanzar el introductor si se nota resistencia, ya que
podrian resultar dafiados la valvula hemostatica de la guia, el introductor o el implante, Si se dafian
estos componentes, se puede provocar una embolia gaseosa ¢ una lesion vascular o cardiaca,
ADVERTENCIA. Para minimizar la posibilidad de que se produzca una embolia gaseosa,
compruebe la correcta desgasificacion al insertar el introductor en el interior de la valvula
hemostatica de fa guia.

& Deje el introductor totalmente insertado en la valvula hemostatica de la guia durante todo el
procedimiento.

7 Alinee el marcador de alineacion longitudinal del cuerpo de la funda con ef marcador de alineacién
de la valvula hemostética de |a guia.

8 Compruebe que la guia esté notablemente enderezada antes de hacer avanzar el sistema
dispensador.

8 Haga avanzar con cuidado ef sistema dispensador a través de la guia bajo control fluoroscépico.
Deténgase cuando la punta del implante esté nivelada con la punta de ia guia.

ADVERTENCIA: Si no se comprueba que {a guia esté notablemente enderezada antes de hacer
avanzar el sistema dispensador, puede dar lugar a dafios al ststema dispensador o al implante. Si
se dafan estos componentes, se puede provocar una lesién vascular o cardiaca.

10 Bajo control ecocardiografico y fluoroscépice, haga avanzar el sistema dispensador hasta que los
brazos del implante se asomen ligeramente mas alla del anillo radiopaco de la punta de fa guia. La
guia se puede colocar en la posicién neutra haciendo girar ef mando “+/-* hacia “+”,

Compruebe que el implante quede libre respecto a la pared auricilar derecha v el tejido valvular.

11 Bajo control ecocardicgrafico, haga avanzar el sistema dispensador y retraiga la guia
reiteradamente segln sea necesario mientras mantiene la guia en la AD. Deténgase cuando el
anillo radiopaco de la punta de la guia se encuentre entre los marcadores radiopacos de alineacian
de la funda, segln se confirme bajo control fluoroscépico.

12 Sitte la empufiadura de la funda en la ranura del estabilizador.

13 Compruebe que el implante quede libre respecto a la pared auricular derecha y al tejido valvular.
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ADVERTENCIA. Si no se comprueba que el implante quede libre respecto a la pared auricular
derecha y al tejido valvular, se puede provocar una lesion cardiaca.

6- COLOCACION INICIAL DEL SISTEMA TRICLIP™ - TRICLIP™ G4 EN LA AURICULA
DERECHA

NOTA: El posicionamiento se consigue con ajustes reiterados de [a torsién, la traslacidn y los
mandos de la guia y del sistema dispensador. Los objetivos del posicionamiento son:

A. Situar el sistema TriClip - TriClip™ G4 centrado sobre la vélvuia con respecto a las direcciones
aorticaposterior y septal-lateral.

B. Alinear el implante de forma que el cuerpo del CD quede perpendicular al plano de la valvula
trictspide.

C. Situar la punta distal de! implante por encima de las vaivas.

ADVERTENCIA: Una torsién excesiva sobre la guia y trastacién del sistema TriClip - TriClip™ G4
pueden desplazar involuntariamente |a punta de la guia de la AD, |o que podria provocar arritmias o
lesiones cardiacas.

ADVERTENCIA: NO continuar haciendo girar o manipulando ninguno de los mandos de la
empufiadura si se nota una resistencia significativa; se podrian producir dafios al dispositivo que
provocarian lesiones cardiacas.

1 Ajuste la posicion de ta guia segln sea necesario para que el implante guede libre de tejido
adyacente.

2 Ajuste la altura del implante por encima de las valvas segin sea necesario mediante el mando +/-.
3 Ajuste la desviacion de la funda mediante el mando F/E para desviar el implante hacia el vértice.
Retraiga el anillo radiopaco del CD hacia la punta de fa funda seglin sea necesario,

4 Durante |as desviaciones de fa funda, compruebe que el anillo radiopaco de la punta de la guia se
encuentre entre los marcadores radiopacos de alineacion de la funda antes de realizar las
desviaciones méaximas de la funda.

ADVERTENCIA: NO desviar la punta de la funda més de S0 grados, ya que se podria dafiar el
dispositivo. El use del producto deteriorado puede provocar lesiones cardiacas.

{Solo Triclip™ G4) Asegure la empufiadura del manguito en el estabilizador mediante el torniilo.

5 Para recolocar el sistema TriClip - TriClip™ G4, ajuste el estabilizador y el sistema conjuntamente
hasta que el posicionamiento sea el correcto.

6 Ajuste la posicién del implante para mantener una altura adecuada por encima de la valvula
tricuspide en la AD.

ADVERTENCIA: Mantenga el implante por encima de las valvas hasta gque esté listo para la
sujecion con objeto de minimizar af el riesgo de enredo del implante en las cuerdas tendingsas. El
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enredo del implante puede provocar lesiones cardiacas, empeoramiento de la insuficiencia
tricuspidea, dificultad o imposibilidad de extraer el implante, y necesidad de una intervencion
guirurgica.

7- COLOCACION FINAL DEL SISTEMA TRICLIP™ - TRICLIP™ G4

1 Eleve los sujetadores.

PRECAUCION TRICLIP™: Sj se elevan los sujetadores con mayor frecuencia de la necesaria, se
fuerza la retraccién de la palanca de los sujetadores o se retrae la palanca de los sujetadores mas
de 1,5 cm mas alla de la marca, se puede daiiar la cubierta de los sujetadores y afectar al
rendimiento del sistema dispensador.

PRECAUCION TRICLIP™ (54: Si eleva las pinzas con mas frecuencia de lo necesario, forzando ias
palancas de las pinzas para retraerlas, puede dafiar la cubierta de las pinzas y afectar al
rendimiento del sistema dispensador.

2 Desbloquee el implante y abra los brazos del implante a unos 180 grados.

ADVERTENCIA: NO FORZAR LA RETRACCION DE LA PALANCA DE BLOQUEG, Al forzar la
palanca de bloqueo, se podria impedir el desblogueo del implante. La imposibilidad de abrir el
implante puede provocar una lesion valvular o hacer que el implante se despliegue en una ubicacion
no deseada.

3 Ajuste el implante para recolocarlo segln sea necesario. Compruebe que la punta distal del
implante se encuentre por encima de |as valvas.

4 Haga girar la empuftadura del CD para alinear los brazos del implante perpendicularmente a la
linea de coaptacién. NO hacer girar el implante mas de 90 grados en cada sentida.

5 Traslade con cuidado el cuerpo del CD varias veces para liberar la torsion acumulada.

Retraiga totalmente el CD.

ADVERTENCIA: Libere totalmente la torsion acumulada. Si no to hace, puede provocar cambios de
orientaciéon no deseados de los brazos del implante durante la sujecion. Una torsion de la
empufiadura del CD de mas de 180 grados puede provocar dafios al CD y lesiones cardiacas.

(Solo Triclip™ G4) ldentifique la orientacién de |a pinza.

6 Cierre ef imptante a un angulo de los brazos del implante de unos 60 grados.

7 Termine la colocacion final del implante en la AD utilizando varios planos de imagen.

Vuelva a fijar los cierres de la guia vy de la funda segtlin sea necesario.

8- SUJECION DE LAS VALVAS Y COMPROBACION DE LA SUJECION
1 Haga avanzar el CD distaimente para colocar el implante por debajo de fa valvula. Compruebe
que los brazos del implante estén orientados perpendicularmente a la linea de coaptacion.

:
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ADVERTENCIA: Compruebe que fos brazos del imptante estén perpendiculares a la linea de
coaptacién. Si no lo hace, puede provocar la pérdida de ta captura e insercién de la valva. La
perdida de captura e insercién de la valva puede dar lugar a una reduccién incorrecta de la
insuficiencia tricuspidea y puede provocar una fijacién de dispositive de una Gnica valva (SLDA),
ADVERTENCIA; NO realizar ajustes considerables de la orientacion de los brazes del implante en el
VD. El enredo del implante en el aparato subvalvular puede provocar lesiones cardiacas y
empeoramiento de la insuficiencia tricuspidea, y puede provacar la dificultad o imposibilidad de
extraer el implante, y necesidad de una intervencion guirdrgica.

ADVERTENCIA: Compruebe siempre que, o bien los sujetadores estén elevados, o bien el implante
esté cerrado mieniras esta en el VD para evitar posibles lesiones cardiacas.

2 Abra ios brazos del implante hasta el angulo de sujecién de los brazos.

3 Sin aplicar demasiada fuerza, retraiga el CD para sujetar ambas valvas.

ADVERTENCIA: Una sujecion incorrecta permitira gue una o ambas valvas se muevan libremente.
El cierre y despliegue del implante en esta situacion puede provocar la pérdida de |a captura e
insercion de la valva. La pérdida de captura e insercién de la valva puede dar lugar a una reduccion
incorrecta de |a insuficiencia tricuspidea y puede provocar una fijacion de dispositivo de una Unica
valva (SLDA),

4 Si la sujecién parece satisfactoria, baje los sujetadores sobre las valvas.

{Solo TRICLIP™ G4) NOTA: Primera debe intentarse la captura simultanea de las valvas con
ambas pinzas. Si no tiene exito, eleve la(s) pinza(s) para liberar la captura de |as vaivas y baje la(s)
pinza(s) de nuevo para capiurar las valvas. La(s) pinza(s) se puede{n) elevar y bajar de forma
simultanea o independiente.

(Sclo TRICLIP™ G4) ADVERTENCIA: NO haga avanzar la empufiadura del CD ni ajuste la posicion
del sistema TriClip™ G4 de forma que aumente la tension en las vaivas después de sujetar las
valvas, ya que pueden producirse lesiones en la vaivula.

{Solo TRICLIP™) ADVERTENCIA: NO ajustar a posicion del sistema TriClip - TriClip™ G4 después
de sujetar las valvas; podrian producirse lesiones valvulares.

4.1 8i no se han bajado ambos sujetadores:

4.1.1 Bloguee el implante.

4.1.2 Compruebe que se hayan bajado ambos sujetadores.

4.1.3 Desbloquee el implante.

ADVERTENCIA: Si no se comprueba que hayan bajado ambos sujetadores sabre ias valvas antes
de cerrar ¢l implante, se puede provocar la pérdida de la captura e insercidn de la valva.

La pérdida de captura e insercion de la valva puede dar fugar a una reduccien incorrecta de la
insuficiencia tricuspidea y puede Bgcaéu‘&a fijacion de dispositivo de una tnica valva (SLDA).
o b8 /
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5 Cierre el implante hasta que el angulo de los brazos del implante sea de aproximadamente 60
grados. Libere la tension del CD y fije el cierre de CD.

& Utilice imagenes ecocardiogréficas para verificar la insercién de ambas valvas y la correcta
sujecion mediante la observacién de:

» La inmovilizacién de las valvas.

» Uno o varios crificios valvulares.

+ Movilidad limitada en relacion alas puntas de ambos brazos del implante.

» Una correcta reduccion de la IT.

6.1 Si, con la sujecidn conseguida, no es posible sujetar ambas valvas v el implante se retrae hacia
ta AD, recoloque el implante,

6.1.1 Abra los brazes del implante y reoriéntelos en la AD segun sea necesario y, a continuacion,
repita fos pasos de sujecion.

6.1.1.1 Si es necesaria una recolocacion significativa, cierre totalmente los brazos del implante y
baje los sujetadores y, a continuacién, repita los pasos de colocacion y sujecion.

6.2 Si la funda limita la trayectoria del CD durante la sujecion, para conseguir una sujecion cofrecta
puede ser necesaria una recolocacion del implante.

6.2.1 Eleve los sujetadores, abra los brazos del implante a unos 180 grados y haga avanzar la
empufiadura del CD. Repita los pasos de colocacién y sujecion segln sea necesario.

98- CIERRE DEL IMPLANTE TRICLIP™ - TRICLIP™ G4 Y EVALUACION DE LA POSICION DE
LA PINZA

1 Bloguee el implante.

ADVERTENCIA: Si no bloquea el implante, puede provocar |a pérdida de captura e insercién de la
valva. La pérdida de captura e insercidn de la valva puede dar lugar a una reduccion incorrecta de Ja
insuficiencia tricuspidea y puede provocar una fijacién de dispositivo de una Unica valva (SLDA).

2 Cierre lentamente el implante justo hasta que las valvas queden coaptadas y la IT se reduzea o
suficiente. El implante debe mantener una clara forma de “V".

ADVERTENCIA: NO aplicar demasiada fuerza para cerrar el implante mas allé de lo necesario para
reducir correctamente la IT. Pueden producirse lesiones en las valvas. NO apretar demasiado el
implante, ya que se podria impedir su despliegue. La imposibilidad de desplegar el implante puede
detivar en un empeoramiente de la insuficiencia tricuspidea, lesiones cardiacas, fijacion de
dispositivo de una Unica valva {SLDA) yfo necesidad de una intervencién quirdrgica.
ADVERTENCIA: Si no se hace girar el posicicnador de los brazos al menos V2 vuelta en direccidn
‘cerrado” después de bloguear el implante, puede defivar en la pérdida de la captura e insercion de
la valva.
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La pérdida de captura e insercién de la valva puede dar lugar a una reduccion incorrecta de la
insuficiencia tricuspidea y puede provocar una fijacidn de dispositivo de una tnica valva (SLDA).

3 Utilice iméagenes ecocardiograficas para verificar la funcién valvular, la coaptacion satisfactoria y la
insercién de ambas valvas mediante la observacién de:

« La inmovilizacion de las valvas,

» Uno o varios orificios valvulares.

» Movilidad limitada en relacion a las puntas de ambos brazos del implante.

+ Una correcta reduccion de ta IT.

3.1 Si fa posicion del implante no es satisfactoria, eleve los sujetadores, desbloguee ef implante e
invierta los brazos del implante.

ADVERTENCIA: Si se hace girar el posicionador de los brazos en direccion “abierto” més de 1
vuelta completa pasado un dnguio de los brazos del implante de 180° o si se hace girar después de
que se note resistencia por primera vez, podria dar lugar a dafios al dispositivo, lo que a su vez
podria provocar gue el implante quedara inservible y causara embolizacién, y/o se requiriera una
intervencidn quirdrgica.

3.2 Retraiga el implante invertido hacia el interior de la AD.

3.3 Compruebe que ambas valvas se muevan libremente.

3.4 Repita {os pasos de colocacion segln sea necesario y, a continuacion, repita los pasos de
sLiecion.

10- EVALUACION DEL SISTEMA TRICLIP™- TRICLIP™ G4 PREVIA AL DESPLIEGUE DEL
IMPLANTE

1 Compruebe que la empufiadura del CD esté bien fijada.

ADVERTENCIA: Fije bien la empufiadura de! CD. Si no lo hace, puede provocar lesiones en las
valvas o pérdida de insercion de las valvas, con el consiguiente empeoramiento de la insuficiencia
tricuspidea, fifacion de dispositive de una uUnica valva {SLDA) yfo necesidad de una intervencion
quirdirgica.

2 Establezca el dngulo final de los brazos.

ADVERTENCIA: NO hacer girar el posicionador de los brazos méas de 1 vuelta en direccion “abierto”
desde la posicion neutra. Si no se deja de hacer girar el posicionador de los brazos a 1 vuelta en
direccién “"abierto” pasada la posicion neutra, se puede abrir ef implante u ocasicnar dafios al
dispositivo, 1o que a su vez podria provocar que el implante quedara inservible vy causara
embelizacion y/o se requiriera una intervencion quirtirgica.

3 Haga girar el posicionador de os brazos hasta el lado “cerrado” de la posicion neutra.

4 Realice una evaluacion del %r ignts
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3 (Solo TRICLIP™) Establezca |a capacidad de extraccién de la linea de |os sujetadores.

(Solo TRICLIP™) ADVERTENCIA: Establezca la capacidad de extraccién de la linea de los
sujetadores antes de desplegar el implante. 8i no lo hace, puede impedir la extraccién de Ia linea de
los sujetadores y puede ser necesaria una intervencién.

5.1 (Solo TRICLIP™) Compruebe que la palanca de los sujetadores esté totalmente avanzada.

5.2 (Solo TRICLIP™) Aumente la velocidad de lavado del CD y de la funda. Retire el tapon de la
palanca de los sujetadores y la junta térica. Desenvuelva los dos extremos de la linea de los
sujetadores. Retire la cubierta de plastico de |as lineas y separe los dos extremos de forma que no
haya recodos ni nudos.

5.3 (Sofo TRICLIP™) Con un extremo libre de la linea de los sujetadores en cada mano, compruebe
que la linea de los sujetadores se pueda extraer tirando lentamente de un extremo hasta que el otro
extremo de la linea de los sujetadores se desplace aproximadamente 3-5 cm. Si se confirma que la
linea de los sujetadores se puede exiraer, contintie con el despliegue del implante.

(Solo TRICLIP™) NOTA: Si se nota una resistencia excesiva, deténgase y tire del otro extremo
libre.

(Solo TRICLIP™)} ADVERTENCIA: Mientras se establece la capacidad de extraccion de la linea de
fos sujetadores, compruebe que ambos extremos de la linea de los sujetadores permanezcan
expuestos.

Si ne se mantienen expuestos ambos extremos de [a linea de |os sujetadores, puede impedir la
extraccion de la linea de los sujetadores en su totalidad, lo que podria requerir una intervencién
quirargica.

{Solo TRICLIP™) ADVERTENCIA: No tirar de la linea de los sujetadores con demasiada rapidez o
con demasiada fuerza, ya que ello podria elevar los sujetadores, romper la Jinea de los sujetadores
y/o afectar a la captura e insercién de las valvas. Esto puede provocar un empeoramiento de la
insuficiencia tricuspidea y podria derivar en una fijacién de dispositivo de una Gnica valva (SLDA)
v/o necesidad de una intervencidn gquirtrgica.

5.3.1 (Solo TRICLIP™) Si nota una resistencia excesiva en ambos extremos de la linea de los
Sujetadores (lo que daria como resultado el fracaso a la hora de establecer la capacidad de
axtraccion de la linea de los sujetadores), deténgase y extraiga el sistema dispensador.

(Solo TRICLIP™) NOTA: La extraccidon del sistema dispensador se lievard a cabo mucho més
facilmente con la ayuda de un asistente.

5.3.1.1 (Solo TRICLIP™) Sostenga juntos ambos extremos libres de las lineas de los sujetadores y
apligue tension para mantener los sujetadores en una posicién elevada durante el paso 5.3.1.4.
5.3.1.2 (Sola TRICLIP™) Desbloguee el implante, invierta los brazos del implante v, a continuacién,
bloguee e implante.
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(Solo TRICLIP™} ADVERTENCIA: Si se hace girar el posiciohador de los brazos en direccion
"abierto” més de 1 vuelta completa pasado un angulo de los brazos del implante de 180° o si se
hace girar despues de gque se note resistencia por primera vez, podria dar lugar a dafios al
dispositivo, o que a su vez podria provocar que el implante quedara inservible y causara
embolizacion, y/o se requiriera una intervencidn quirdrgica.

5.3.1.3 (Solo TRICLIP™) Libere el cierre del CD y retraiga el implante invertido hacia ef interior de la
AD. Retraiga el cuerpo del CD hasta que el anillo radiopaco del CD quede totalmente situado contra
la punta de la funda.

5.3.1.4 (Solo TRICLIP™) Cierre totalmente los brazos del implante y siga haciendo girar el
posicionador de los brazos hasta que ya no sea posible hacerlo girar mas. Vuelva a colocar el
posicionador de los brazos en la posicion neutra.

{Solo TRICLIP™) ADVERTENCIA: Realice el paso 5.3.1.4 antes de |a retraccion hacia el interior de
la guia. De lo contrario, puede provocar dafios al dispositivo, imposibilidad de extraer el sistema
dispensador y/o lesiones vasculares y cardiacas.

5.3.1.5 (Soio TRICLIP™) Continde cen la seccion EXTRACCION DEL IMPLANTE TRICLIP CON EL
IMPLANTE CONECTADO para extraer el implante.

11A- DESPLIEGUE DEL IMPLANTE TRICLIP™

Paso 1 del despliegue: extraccién de la linea de bloqueo

1.1 Mientras sujeta los extremos de la linea de bloqueo, retire el tapén de la patanca de bloqueo y la
junta torica. Desenvuelva los dos extremos de la linea de bloqueo hacia ia izquierda. Separe los
extremos de la linea de bloqueo y retire 1a cubierta de plastico de las lineas de forma gue no haya
recodos ni nudos,

ADVERTENCIA- No dejar que la linea se desenrede libremente. No extraer ia iinea de blaqueo ni
las cubiertas de plastico si la linea estd agrupada.

Si se deja desenredar la linea libremente, pueden aparecer nudos en |a linea. Si se extrae la linea
mientras esta agrupada, puede dificutar o impedir la extraccion de la linea a causa de los nudos o
recodos.

1.2 Sujete uno de los extremos libres de la linea de bloqueo, compruebe que Ia linea se mueve
libremente y extraiga lentamente la Hinea de bloqueo. Tire de la iinea de blogqueo de forma coaxial a
la palanca de blogueo. Si nota resistencia, deténgase y tire del otro extremo libre para extraer la
linea de blogqueo.

1.3 Establezca el angulo final de los brazos.

|T\q M .m il f / .
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NOTA; |l.os brazos del implante se pueden abrir ligeramente (~5°) y después permanecer en una
posicion estable. Si los brazos se abren mas gue ligeramente, cierre el implante a la posicién
deseada de los brazos y vuelva a establecer el angulo final de los brazos.

ADVERTENCIA: NO hacer girar el posicionador de los brazos mas de 1 vuelta en direccion “abierto”
desde la posicién neutra. Si no se deja de hacer girar el posicicnador de los brazos a 1 vuelta en
direccion “abierto” pasada la posicidon neutra, se puede abrir el implante u ccasionar dafics al
dispositivo, lo gue a su vez podria provocar que el implante quedara inservible y causara
embolizacidn y/o se requiriera una intervencién quirdrgica.

1.4 Haga girar el posicionador de los brazos a la posicion neutra.

Paso 2 del despliegue: desprendimiento del cuerpo del catéter dispensador.

2.1 Compruebe que el posicionador de los brazos esté en la posicion neutra y que los dos extremos
de la linea de los sujetadores se hayan desenvuelto desde debajo del tapdn vy no tengan recodos ni
nudos. Retire el pasador de liberacién de la empufiadura dei CD.

2.2 Haga girar el posicionador de los brazos en direccion "abierto” hasta que el surco del pasador de
liberacion quede totalmente expuesto.

NOTA: Una vez que haya retirado el pasador de liberacion, si hace girar el posicicnador de los
brazos en direccion “abierto”, no se abriran los brazos del implante.

2.3 Haga girar el mandoe accionador del CD unas 8 vueltas en el sentido de |a flecha impresa en e
mando accionador. Si resulta dificil hacer girar el mando accionador, DETENGASE y compruebe
gue ¢l posicionador de los brazos se haya girado en direccidn “abierto”, de forma que el surco del
pasador de liberacion guede totalmente expuesto.

ADVERTENCIA: Dejar de girar el mando accionador si se nota resistencia; de lo confrario, puede
impedirse el despliegue del implante.

La imposibilidad de desplegar el implante puede derivar en un empeoramiento de la insuficiencia
tricuspidea, lesiones cardiacas, fijacion de dispositivo de una Unica valva (SLDA) y/o necesidad de
una intervencién quirdrgica.

2.4 Libere el cierre del CD vy, a continuacion, retraiga el mando accionador unes 0,5 cm una vez que
esté totalmente desenroscado.

2.5 Retraiga la empufadura del CID de forma que el implante se haya separado al menos 1 cm de {a
punta del CD.

2.5.1 Si nota resistencia durante el desprendimiento del CD, compruebe que el mando accionador
esté retraido unos 0,5 cm mas alla del surco del pasador de liberacion totalmente expuesto.

252 3i sigue notando resistencia durante el desprendimiento del CD, fije el cierre del CD.
Recologue lentamente el estabilizadob yio rEga girar el CGD hasta qu_e la angulggién entre el

g, e
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cuerpo del CD y el implante se vea reducida o eliminada (segin se observe en ias imagenes
flucroscopicas).

2.5.3 Si se sigue netando resistencia durante el desprendimiento det CD, libere el cierre del CD,
retraiga €l mando accionador otres 0,5 cm mas alla del surco del pasador de liberacion vy repita el
paso 2.5.2 segln sea necesario.

2.6 Fije el cierre del CD.

2.7 Uilice imagenas ecacardiograficas para verificar la funcion valvular, la coaptacién satisfactoria y
la insercién de ambas valvas mediante la observacidn de:

» La inmovilizacion de las valvas.

* Uno o varios orificios valvulares,

+ Movilidad limitada en relacion a las puntas de ambos brazes del implante.

« Una correcta reduccion de la IT.

ADVERTENCIA: Si la colocacion del implante y/o la reduccion de ta iT no son satisfactorias tras el
paso 2 del despliegue (desprendimiente del cuerpo del catéter dispensador), NO proceder al paso 3
del despliegue (extraccion de la linea de los sujetadores). Se podria requerir una intervencién para
extraer el implante.

Paso 3 del despliegue: extraccion de la linea de los sujetadores

3.1 Sujete uno de los extremos libres de la linea de los sujetadores, compruebe que la linea se
mueve libremente y extraiga lentamente la linea. Tire de la linea de los sujetadores de forma coaxial
a la palanca de los sujetadores. Si nota resistencia, deténgase y tire del otro extremo fibre para
extraer [a linea de los sujetadores.

Mantenga al menos 1 cm de separacion entre la punta del CD y el implante mientras extrae
l[entamente la linea de los sujetadores,

ADVERTENCIA: Si existe menos de 1 cm de separacion entre la punta del CD v el implante antes o
durante [a retraccién de la linea de los sujetadores, puede resultar dificil extraer la linea de los
sujetadores en su totalidad.

ADVERTENCIA: Si se tira de la linea de los sujetadores con demasiada rapidez o con demasiada
fuerza, se podrian elevar los sujetadores, lo que provocaria dafios en el dispositivo y/o afectaria a la
captura e insercion de las valvas. ksto puede provocar un empeoramiento de ta insuficiencia
tricuspidea y podria derivar en una fijacion de dispositivo de una Gnica valva (SLDA) y/o necesidad
de una intervencion guirdrgica.

31.1 Si la linea de los sujetadores no se mueve facilmente, libere el cierre del CD y libere
progresivamente las curvas de la funda {(mando F/E). Fije el cierre del CDD una vez que las curvas de
ia funda queden liberadas. BIOSUP S.A.

/.
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ADVERTENCIA: Debe liberar el cierre del CD antes de liberar las curvas de la funda; de lo
contrario, podria dar lugar a dafios al dispositive y/o embolizacién del dispositivo o los componentes.
3.1.2 Si la linea de los sujetadores sigue sin moverse facilmente, libere parcialmente las curvas de
la guia.

3.1.3 Si la linea de los sujetadores sigue sin moverse facilmente, el sistema dispensador también
puede retraerse parcialmente hacia el interior de la punta de la guia, o extraerse totaimente tirando
solamente de la empufiadura de la funda para facilitar asi la extraccion de la linea de los
sujetadores.

ADVERTENCIA: Si retrae el sistema dispensador tirando de la empunadura del CD, puede dar lugar
a dafios al dispositivo y/o embolizacién,

3.2 Libere el cierre del CD v retraiga la empufiadura del CD hasta que el anillo radiopaco del CD se
encuentre situado contra la punta de la funda.

3.3 Fije el cierre del CD.

3.4 Compruebe que la posicion del implante resulte estable.

3.5 Utilice imagenes ecocardiograficas para verificar la funcién valvular, la coaptacién satisfactoria y
la insercion de ambas valvas mediante la observacion de:

« La inmovilizacion de las valvas.

» Uno o varios orificios valvulares,

= Movilidad limitada en relacion a las puntas de ambos brazos del implante.

+ Una correcta reduccion de la IT.

4 Si va a colocar un implante adicional, vaya a la seccidn COLOCACION DEL IMPLANTE
TRICLIP™ ADICIONAL. Si no va a colocar un implante adicional, vaya a la seccion EXTRACCION
DEL SISTEMA DISPENSADOR TRICLIP™,

11B- DESPLIEGUE DEL IMPLANTE TRICLIP™ G4

Paso 1 del despliegue: Retirada de la linea de bloqueo

1.1 Mientras sostiene los extremos de la linea de bloqueo, refire el tapon de la palanca de blogueo y
la junta térica. Desenrolle los dos extremos de la linea de bloquec hacia la izquierda. Separe los
extremos de |a linea de bloqueo y retire [a cubierta de plastico de las lineas de forma que no queden
nudos ni partes retorcidas.

ADVERTENCIA: No deje que la linea se desenrolle libremente. No retire |a linea de bloqueo ni las
cubiertas de plastico si la linea se retuerce. Si deja que la linea se desenrolle libremente, pueden
formarse nudos. Si la linea esta retorcida, puede resultar dificil o imposible retirarla debido a los

10S ZD@A |
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1.2 Sujete uno de los extremos libres de la linea de bloqueo, confirme gue la linea se mueve
libremente y retire ientamente la linea de blogqueo. Tire de la linea de bloqueo en direccion coaxial
respecto de la palanca de bloqueo. Si nota resistencia, deténgase y tire del otro extremo libre para
retirar la linea de bloguec.

1.3 Establezea el angulo final de los brazos.

NOTA: Es posible que los brazos del implante se abran ligeramente (~ 5°) y luego permanezcan en
una posicion estable. Si los brazos se abren demasiado, cierre el implante hasta la posicion de los
brazos deseada y vuelva a establecer el &ngulo final de los brazos.

ADVERTENCIA: NO gire el posicionador de los brazos mas de 1 vuelta en la direccién «abrirs
desde |a posicidn neutra. Si no deja de girar ¢l posicionador de los brazos a 1 vuelta en la direccion
«abrir» mas alla de la posicién neutra, puede provocar gue se abra el implante o que se dafe el
dispositivo, lo gue podria hacer que el implante dejara de funcionar vy se produjera embolizacién y/fo
ia necesidad de una intervencién quirdrgica.

1.4 Gire el posicionador de los brazos a la posicién neutra.

Paso 2 del despliegue: Separacion del eje del catéter dispensador

2.1 Compruebe gue el posicionador de los brazos esté en posicion neutra. Retire el perno de
liberacién de la empufiadura del CD.

2.2 Gire el posicionador de los brazos en la direccién «abrirs hasta gue la ranura del perno de
liberacion quede completamente expuesta.

NOTA: Una vez retirado el perno de liberacion, los brazos del implante no se abriran al girar el
posicionador de los brazos del implante en la direccién «abriry.

2.3 Gire la perilla accionadora del CD unas 8 vueitas en la direccion de a flecha impresa en dicha
perilla accionadora.

Si resulta dificil hacer girar fa perilla accionadora, DETENGASE vy confirme que el posicionador de
los brazos se haya girado en la direccion «abrir», de forma que la ranura de! perno de liberacién
guede completamente expuesta.

ADVERTENCIA: Si no se deja de girar la perilla accionadora al notar resistencia, podrta resultar
imposible desplegar el implante. La imposibilidad de desplegar el implante puede causar un
empeoramiento de la insuficiencia tricuspidea, una lesion cardiaca, la sujecién de una sola valva en
¢l dispositivo y/o la necesidad de una intervencién quirlrgica.

2.4 Retraiga la perilla accionadora unos 0,5 cm después de que se haya desenroscado totalmente.
2.5 Retraiga completamente las palancas de las pinzas.

ADVERTENCIA: Retraiga completamente las palancas de las pinzas antes de retraer la
empufiadura del CD. Si no SEB?@?S[’JBS SalAncas de las pinzas, se pueden generar mayores

' uiDENTE : - >
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fuerzas para desplegar el implante. Esto podria provocar un empeoramiento de la insuficiencia
tricuspidea, una lesién cardiaca o la sujecion de una sola valva en el dispositivo.

2.6 Libere el tornilio del CD y retraiga la empufiadura del CD hasta que el anillo radiopaco del CD se
encuentre contra la punta del manguito.

2.6.1 8i nota resistencia durante la separacién def CD y es posible comprobar mediante fluoroscopia
que el implante y el CD estdn separados, confirme que las palancas de las pinzas estén
completamente retraidas. Si atin nota resistencia, acceda a las lineas de |as pinzas.

2.8.2 Si sigue notando resistencia durante la separacién del CD y no es posible comprobar
mediante fluoroscopia que el implante y el CD estan separados:

2.6.2.1 Confirme que la perilla det actuador esté retraida aproximadamente 0,5 cm mas alla de la
ranura del pasador de liberacidon completamente expuesta y que las palancas de agaire estén
completamente retraidas.

2.6.2.2 Si sigue notando resistencia durante la separacion del CD, confirme mediante fluoroscopia
que el eje del CD y el implante estén alineados coaxialmente, Si no estan alineados, asegure el
tornillo del CD y apliqgue un movimienta lineal lentamente al estabilizador y/o gire la guia hasta que
la angulacién entre el eje del CD y el impiante se reduzca o elimine (como se observa en las
imagenes mediante fluoroscopia).

2.8.2.3 Si sigue notando resistencia, libere el tornillo det CD vy retraiga la perilla accionadora 0,5 cm
mas,

26.2.4 Si sigue notando resistencia, asegure el tornille del CD y haga avanzar completamentes
ambas palancas de las pinzas.

2.6.2.5 Si sigue notando resistencia, acceda a las lineas de las pinzas.

2.6.2.6 Si sigue notando resistencia, asegure el tornillo del CD v repita los pasos de alineacion para
reducir o eliminar {a angulacién entre el eje del CD vy el implante {segun lo que se observe en las
imagenes mediante flucroscopia).

2.7 Confirme que el tornilio del CD esté asegurado.

2.8 Confirme que la posicidn del implante sea estable.

2.9 Compruebe lo siguiente para verificar mediante imagenes ecocardiogréficas |a funcidn valvular,
la correcta coaptacidn y la introduccion de tas dos valvas:

 La inmovilizacidn de las valvas

+ Uno o varios orificios en la valvula

* La movilidad limitada de las vaivas respecto a las puntas de ambos brazos del implante

AN CAIVANG Sired1con Tﬂ(‘é;":/
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2.10 Si coloca un implante adicional, vaya a la seccién COLOCACION DEL IMPLANTE TRICLIP™
ADICIONAL. Si no desea colocar otro implante, contintie con la seccion RETIRADA DEL SISTEMA
DISPENSADOR.

12- COLOCACION DEL IMPLANTE TRICLIP™ - TRIGLIP™ G4 ADICIONAL

ADVERTENCIA: Tenga precaucion para no desplazar o desalojar un implante ya implantado at
colocar un implante adicional, podria producirse el desprendimiento del implante de la(s) valva(s), lo
que daria lugar a una fijacién de dispositivo de una Unica valva (SLDA) o la embolizacion del
implante,

1 Al colocar un implante adicional, se recomienda lo siguiente:

1.1 En la AD, compruebe que los brazos del implante estén orientados perpendicularmente a la
linea de coaptacién y que los sujetadores estén elevados.

1.2 Utilice tanto la fluoroscopia como la ecocardiografia cuando cruce hacia el interior del VD y
durante la sujecién.

1.3 Cruce hacia el interior del VD con un angulo de los brazos del implante <60 grados.
ADVERTENCIA: NO aplicar demasiada fuerza ni distancia de retraccien durante ia sujecién. Si lo
hace, podria afectar a la captura e insercion de ia valva. La pérdida de captura e insercion de la
valva pueds dar fugar a una reduccion incorrecta de la insuficiencia tricuspidea y puede provocar
una fijacién de disposifive de una Unica valva (SLDA).

13- EXTRACCION DEL SISTEMA DISPENSADOR TRICLIP™ - TRICLIP™ G4

ADVERTENCIA: Durante la extraccién del implante, retraiga siempre el sistema dispensador tirando
solo de la empufiadura de la funda. Si se retrae el sistema dispensador tirando de la empufiadura
del CD, puede dar lugar a dafios af dispositive y/o embolizacion del dispositivo o Jos componentes,
asi como a lesiones vasculares y/o cardiacas.

ADVERTENCIA: Debe liberar el cierre del CD antes de liberar las curvas de la funda; de lo
contrario, podria dar lugar a dafios al dispositivo y/o embolizacién del dispositivo o los componentes.
ADVERTENCIA: Utilice control ecocardicgrafico mientras libera la desviacion de la funda.

Si no lo hace, puede provocar lesiones cardiacas.

13.1- EXTRACCION DEL SISTEMA DISPENSADOR TRICLIP™ . TRICLIP™ G4 TRAS EL
DESPLIEGUE DEL IMPLANTE

1.1 Extraccién del sistema dispensador dejando la guia en su sitio.

1.1.1 Libere el cierre del CD.

1.1.2 Libere {entamente 1a desviagé
e)ssiel

IAfunda haciendo girar el mando F/E a la posicidn neutra.
S

CANVANO
PRERIDENTE

i
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1.1.3 Fije el cierre del CD una vez que las curvas de la funda gueden liberadas.

1.1.4 Enderece la guia con &l mando +/~ y haga girar el mando S/L a la posicién neutra cuando la
punta del catéter dispensador guede libre respecto & la pared auricular derecha y la vélvula
trictspide.

1.1.5 Abra el cierre de la funda y retraiga el sistema dispensador unos 10 cm hacia el interior de la
guia retrayendo sclamente la empufiadura de la funda. ‘

1.1.8 Compruebe que el intreductor esté todavia totalmente avanzado en la valvula hemostatica de
la guia.

1.1.7 Retraiga el sistema dispensador tirando sclamente de la empufiadura de la funda y sitde la
punta del catéter dispensador dentro del introductor. Comience a aspirar la guia con suavidad
(comenzando cuando el sistema dispensador esté aproximadamente a mitad de camino hacia e
interior de la guia, retraide 40 cm aproximadamente) con una jeringa de 50-60 cc.

1.1.8 Extraiga el sistema dispensador y el infroductor de la guia simultdneamente tirande de! cuerpo
de fa funda y del introductor.

Compruebe que ila punta del catéter dispensador esté dentro del introductor visualizando el
marcador de alineacién proximal de la funda justo fuera del introductor. Aspire la guia durante la
extraccion del sistema dispensador y del introductor. Tape la valvula hemostatica de |a guia con el
dedo al extraer el sistema dispensador. Si fuera necesario, sitlle la empufiadura de ta guia por
debajo del nivel de la AD para permitir que la sangre llene la luz de la guia.

ADVERTENCIA: NO extraer la punta del sistema dispensador de la guia sin extraer el introductor
simultaneamente. Si no se extrae el introductor simultaneamente, se puede provacar una embolia
gaseosa.

ADVERTENCIA: NO crear vacio mientras se extrae el sistema dispensador de ia guia; podria entrar
el aire en la luz de la guia, lo que a su vez provocaria una embolia gaseosa.

1.1.9 Aspire con una jeringa de 50-60 cc para extraer de la guia todo el aire que pueda guedar.

1.2 Extraccion del sistema dispensador y de {a gula simultaneamente.

1.2.1 Libere el cierre del CD.

1.2.2 Libere lentamente |as curvas de la funda haciendo girar el mando F/E a |a posicién neutra.
1.2.3 Fije ef cierre del CD una vez que las curvas de la funda queden liberadas.

1.2.4 Enderece la guia con el mando +/- y haga girar el mando S/L a la posicién neutra cuando la
punta del catéter dispensador quede libre respecto a la pared auricular derecha y la valvula
tricUspide.

1.2.5 Libere el cierre de la funda y retraiga el sistema dispensader unos 10 cm hacia el interior de la
guia tirando solamente de la empuiadura de la funda.

i

1
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1.2.6 Retraiga con cuidado la punta de la guia hacia el interior de la unién de la AD y fa VCI. Si lo
desea, puede enderezar la guia ain mas con el mando +/-,
1.2.7 Extraiga el sistema TriClip - TriClip™ G4 de 1a vena femoral mientras proporciona hemostasia.

13.2- EXTRACCION DEL SISTEMA DISPENSADOR TRICLIP™ - TRICLIP™ G4 CON EL
IMPLANTE TRICLIP CONECTADO

2.1 Extraccion del sistema dispensador dejando la gufa en su sitio.

2.1.1 Compruebe que el implante esté blogueado.

2.1.2 Cierre totalmente ios brazos del implante y siga haciendo girar el posicionador de los brazos
hasta que ya no sea posible hacerlo girar mas. Vuelva a colocar el posicionador de los brazos en la
posicion neutra.

ADVERTENCIA: Si no se realiza el paso 2.1.2 antes de la retraccion hacia el interior de la guia,
puede provocar dafios al dispositivo, imposibilidad de extraer el sistema dispensador y/o lesiones
vasculares y cardiacas.

2.1.3 Baje los sujetadores.

2.1.4 Libere el cierre del CD y retraiga la empufiadura def CD hasta que el anillo radiopaco del CD
se encuentre situado totalmente contra la punta de la funda.

2.1.5 Libere lentamente la desviacion de la funda haciendo girar el mando F/E a la posicién neutra.
216 Haga girar la empufiadura del CD de forma que los brazes del implante queden
perpendiculares al plano curvo de la guia.

2.1.7 Fije el cierre del CD) una vez gue las curvas de la funda queden liberadas.

2.1.8 Enderece la guia con el mando +/- y haga girar el mando S/ a la posicion neutra cuando ia
punta del implante quede libre respecto a la pared auricular derecha vy la valvuta tricispide.
ADVERTENCIA: Enderezar la guia antes de retraer el implante hacia e interior de la guia. Si no lo
hace, puede provocar dafios al dispositivo, imposibilidad de extraer el sistema dispensador yio
lesiones vasculares y cardiacas.

2.1.9 Libere el cierre de la funda y retraiga el sistema dispensador hacia el interior de Ia guia
retrayendo solamente la empufiadura de la funda.

NOTA: Si nota resistencia, haga avanzar y girar i implante haciendo girar también la empufadura
del CD vy, a continuacidn, retraiga el sistema dispensador hacia el interior de la guia. La posicién de
guia y/o de la funda también se pueden ajustar para facilitar asi la entrada def implante dentro de la
guia.

Si fuera necesario, retraiga la funda ¢ haga avanzar el implante para crear una separacién de 2-3
cm y facilitar asi la entrada del implante dentro de la guia.
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ADVERTENCIA: Utilice el contral fluoroscdpico mientras retrae el sistema dispensador hacia el
interior de la guia. Si no 1o hace, puede provocar dafios al dispositivo, imposibilidad de extraer el
sistema dispensador y/o lesiones vasculares y cardiacas.

2.1.10 Compruebe que el introductor esté todavia totalmente avanzado en la valvula hemostatica de
la guia.

2.1.11 Retraiga ei sistema dispensador tirando sclamente de la empufiadura de la funda y sitde el
implante dentro del introductor. Comience a aspirar la guia con suavidad {comenzando cuando el
sistema dispensador esté aproximadamente a mitad de camino hacia el interior de la guia, retraido
40 cm aproximadamente) con una jeringa de 50-80 cc.

2.1.12 Extraiga el sistema dispensador y el introductor de la guia simultaneamente tirando det
cuerpo de la funda y del introductor.

Compruebe que el implante esté dentro del introductor visualizando et marcador de alineacién
proximal de |a funda justo fuera del introductor.

Aspire la guia durante la extraccion del sistema dispensador y del introductor. Si fuera necesario,
sitle la empufiadura de |a guia por debajo del nivel de la AD para permitir gue la sangre liene la luz
de la guia.

ADVERTENCIA: NO extraer la punta del sistema dispensador de la guia sin exiraer el introductor
simultaneamente y con el implante dentro del introductor. Si no se extrae el introductor
simultdneamente, se puede provocar una embolia gaseosa.

ADVERTENCIA: NO crear vacio mientras se exirae el sistema dispensador de la guia; podria entrar
el aire en la luz de |a guia, lo que a su vez provocaria una embolia gaseosa.

ADVERTENCIA: NO reutilizar el sistema dispensador tras su extraccion. Sustituya el sistema
dispensador por un dispositivo nuevo. La reinsercion del sisterna dispensador tras su extraccion
puede impedir la apertura del implante. La imposibilidad de abrir el implante puede provocar una
iesion valvular o hacer que el implante se despliegue en una ubicacién no deseada,

2.1.13 Aspire con una jeringa de 50-80 cc para extraer de |a guia todo el aire que pueda quedar.

2.2 Extraccion simultanea del sistema dispensador y de la guia.

2.2.1 Compruebe que ¢l implante esté blogueado.

2.2.2 Cierre totalmente los brazos del implante y siga haciendo girar el posicionador de los brazos
hasta gue ya no sea posible hacerlo girar mas. Vuelva a colocar el posicionador de los brazos en la
posicion neutra.

ADVERTENCIA: Si no se realiza el paso 2.2.2 antes de la retraccion hacia el interior de la guia,
puede provocar dafios al dispositivo, imposibilidad de extraer el sistema dispensador y/o lesiones

vasculares y cardiacas. p|QSUD S.A.
; # Al . T gy AN
" YCAIVAND . a w
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2.2.3 Baje los sujetadores.

2.2.4 Libere el cierre del CD y retraiga la empufiadura dei CD hasta gue ef anillo radiopaco del CD
se encuentre situado totalmente centra la punta de la funda.

2.2.5 Libere lentamente la desviacion de |a funda haciendo girar el mando F/E a la posicién neutra.
226 Haga girar la empufiadura del CD de forma que [os brazos del implante queden
perpendiculares al ptano curvo de ia guia.

2.2.7 Fije el cierre del CD una vez que las curvas de la funda queden liberadas.

2.2.8 Enderece la guia con el mando +/- y haga girar el mando S/L a |la posicidn neutra cuando l1a
punta del implante quede libre respecto a la pared auricular derecha y la valvula triclispide.
ADVERTENCIA: Enderezar la guia antes de retraer el implante hacia el interior de la guia. Si no lo
hace, puede provocar dafios al dispositivo, imposibilidad de extraer el sistema dispensador y/o
lesiones vasculares y cardiacas.

2.2.9 Libere el cierre de la funda y retraiga el sistema dispensador unes 10 cm hacia el interior de la
guia retrayendo solamente la empufiadura de la funda.

NOTA: Si nota resistencia, haga avanzar y girar el implante haciendo girar también la empufiadura
del CD vy, a continuacién, retraiga el sistema dispensador hacia el interior de la guia. La posicién de
guia y/o de fa funda también se pueden ajustar para facilitar asi la entrada del implante dentro de Ia
guia.

Si fuera necesario, retraiga la funda o haga avanzar el implante para crear una separaciéon de 2-3
cm y facilitar asi la entrada del implante dentro de la gufa.

ADVERTENCIA: Utilice el contral fluoroscépico mientras retrae el sistena dispensador hacia el
interior de la guia. Si no lo hace, puede provocar dafios al dispositive, imposibilidad de extraer el
sistema dispensador y/o lestones vasculares y cardiacas.

2.2.10 Retraiga con cuidado |a punta de la guia hacia el interior de fa unién de fa AD y la VCI. Si lo
desea, puede enderezar Ja guia adn mas con el mando +/-.

2211 Extraiga el sistema TriClip - TriClip™ G4 de la vena femoral mientras proporciona
hemostasia.

PRESENTACION:

Contenido

Contenido del sistema TiiClip:

Un (1) sistema dispensador TriClip™ con el implante TriClip NT o XT, una (1) tarjeta de implante
para el paciente del sistema dispensador TriClip.

Contenido del catéter guia dirigiblte TriClip:

Rj’g@@ uSUP}dilatador, una (1) almohadilla de siiig_pna, tres (3) cierres.

=N

DL cavANO - : s
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H

Un (1) catéter guia dirigig
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Contenido del sistema TriClip™ G4:

Un (1) sistema dispensador TriClip™ G4 con el implante TriClip™ G4, una (1) tarjeta de implante
para el paciente del sistema dispensador TriClip™ G4.

Contenido del catéter guia dirigible TriClip:

Un (1) catéter guia dirigible TriClip, un (1) dilatador, una (1) aimohadilla de silicona, tres (3) cierres.

Estéril

El sistema dispensador TriClip - TriClip™ G4 y el catéter guia dirigible TriClip estan esterilizados
con gas de Gxido de etileno y se suministran en una bandeja termoconformada con tapa, en una
bolsa sellada. Las partes de los dispositivos que estan en contacto directa o indirectamente con el
torrente sanguineo son apirdgenas. Advertencia: Comprobar la fecha de caducidad del producto
indicada en el envase.

NO utilizar el sistema TriClip - TriClip™ G4 después de la fecha de caducidad. Estos dispositivos
estan concebidos para un solo uso. No volver a utilizar. No volver a esterilizar. Este dispositivo de
un solo uso no se puede voiver a usar en otro paciente, ya que no esta disefiade para funcionar
segun lo previsto después del primer uso.

Los cambics en las caracteristicas mecénicas, fisicas yfo quimicas debidos a una limpieza,
esterilizacion y/o uso reiterados pueden comprometer la integridad del disefio yio de los materiales,
to cual favorece la contaminacién por la presencia de huecos y/o espacios estrechos y reduce Ja
seguridad y/o ef rendimiento del dispositivo. La ausencia dei etiquetado original puede dar lugar a
usos indebidos y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podria ocasionar dafios
al dispositivo, pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones para el paciente y/o el usuario.
inspeccionar todos los componentes del producto antes de usarlo. No utilizar el producto si el
envase esta abierto o dafiado, o si el producto muestra algin deterioro. No velver a introducir el
sistema dispensador TriClip - TriClip™ G4 ni el implante TriClip - TriClip™ G4 después de su uso
en un Unico paciente,

El retenedor de forma blanco de la punta de |a guia y el tubo protector transparente se suministran
estériles y premontados en la punta distal del catéter guia dirigible TriClip - TriClip™ G4. Los cierres
y la almohadilla de silicona que se emplean con el estabilizador se suministran estériles con el
catéter guia dirigible.

El dilatadar, los cierres y la almohadilla de silicona estan concebidos para un solo uso. No volver a
utilizar. No volver a esterilizar, ya que se puede alterar su funcionamiento y aumentar el riesgo de
contaminacién cruzada debido a un reprocesamiento incorrecto.

Né éstéril U A
i
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PRECAUCION: El estabilizador, la placa de soporte y el elevador se suministran no estériles. Siga
tas instrucciones de limpieza y esterilizacion proporcionadas con el estabilizador, la placa de soporte

y el elevador.

ALMACENAMIENTO:
Manipular con cuidado. Almacenar en el envase original. Mantener seco. No exponer a la luz del

sol,

ACCESORIOS DE TRICLIP — TRICLIP G4

PREPARACION DEL PACIENTE Y DE LOS ACCESORIOS REUTILIZABLES ANTES DE SU USO
EN EL PROCEDIMIENTC

Siga las instrucciones. relativas a ia preparacion del paciente o de los accesorios reutilizables
proporcionadas con las instrucciones de uso pertinentes del sistema.

NOTA: El estabilizador, |a placa de soporte y el elevador se suministran no estérites. La placa de
soporte y el elevador se deben limpiar antes de su uso. El estabilizador se debe limpiar y esterilizar
antes de su uso. Siga las instrucciones de limpieza yfo esterilizacion praporcionadas en estas
instrucciones de uso. Aseglrese de que el elevador y la placa de soporte queden totalmente
cubfertos por el pafio estéril durante el procedimiento con TriClip. Utilice toallas si es necesario para
minimizar el contacto directo del paciente con cualquiera de las superficies tanto del elevador como
de la placa de soporte.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna

ADVERTENCIAS

Lea detenidamente todas las instrucciones. Si no se siguen estas instrucciones, advertencias y
precauciones, se pueden provocar dafios en los accesorios, dafics en ef sistema TriClip, lesiones al
usuario o lesiones al paciente.

Aplique las precauciones universales sobre riesgos bioldgicos e instrumental afilade durante la
manipulacién de los accesorios para evitar lesiones al usuario.

El uso de los accesorios para el sistema TriClip debe limitarse a médicos formados en la correcta
utitizacién del sistema TriClip, y sus procedimientos.

Si el producto ne se limpia yfo se reesteriliza correctamente antes de usaro, se pueden provocar
infecciones, un mal funcionamiento de los accesorios, lesiones al usuario o lesiones al paciente.

i P ; Prectora Tacnics :
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El uso de lavadoras automaticas para limpiar la placa de soporte y el elevador puede provocar
daios o problemas de funcionamiento.

PRECAUCIONES
Inspeccionar todos los componentes del producto antes de usarlo. No utilizar el producto si el
envase esta abierto o dafiado, © si el producto muestra algun deterioro.

POSIBLES COMPLICACIONES Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Si no se limpian, esterilizan (solo el estabilizador) e inspeccionan correctamente los accesorios
siguiendo las instrucciones proporcionadas en estas instrucciones de uso, se puede producir lo
siguiente:

Reaccion alérgica

Aplicacién incorrecta del implante en el sitio previsto

Infeccion

Fiebre

Lesion valvular

Perforacion o laceracion vascular

PRESENTACION

Contenido:

SZRO1ST: un (1) estabilizador

PLTO1ST: una (1) placa de soporte

LFTO1ST: un (1) elevador

NOTA: Los accesorios estan envasados por separado.

No estériles:

El estabilizador, |a placa de soporte y el elevador se suministran no estériles. La placa de soporte y
el elevador se deben limpiar antes de su usc. El estabilizador se debe limpiar y esterilizar antes de
SU uUso.

Siga las instrucciones de limpieza y/o esterilizacidn proporcionadas en estas instrucciones de uso.

ALMACENAMIENTC Y MANIPULACION
NOTA: Para garantizar que todos los accescrios reutilizables mantengan su aspecto, resistencia a
fa corrosion y correcto funcicnamiente a lo largo del tiempo, es necesario cuidar y manipular
correctamente el estabmzador eﬁleg:cigr y la placa de soporte.

CAN / o

PRESIDENTE
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Nuevo dispositivo accesorio reutilizable

Manipular con cuidado. Almacenar en el envase original antes de su uso inicial. Mantener seco. No
exponer a la luz del sol.

NOTA: El estabilizador, la placa de soporte y el elevador se suministran no estériles. La placa de
soporte y el elevador se deben limpiar antes de su uso, El estabilizador se debe limpiar y esterilizar
antes de su uso.

Dispositivo accesorio reutilizable tras la limpieza ylo esterilizacién

Estabilizador: Manipular con cuidado. Almacenar envuelto doblemente en un pafio estéril estandar.
Mantener seco. No exponer a la iuz del soi.

Placa de soporte y elevador: Manipular con cuidado. Tras ta limpieza del dispositivo, cubrir para
evitar la contaminacion. Mantener seco. No exponer a fa luz del sol.

EQUIPO DE LIMPIEZA NECESARIO, PERO NO INCLUIDO

Limpieza manual

« Enzol (0 algan detergente enzimatico equivalente)

= LF2100 (o algin detergente no enzimatico de baja espuma equivalente)

» Cepilios de ptias de nailon no abrasivas, del tamafio adecuado (o equivalentes)

» Cepillos cilindricos de plas de nailon no abrasivas, del tamafio adecuado (o equivalentes, solo
para e} estabilizador)

« Pafios de poliéster estandar

» Toallas limpias y secas

Limpieza automatica (solo el estabilizador)

« Lavadora automatica

+ Enzol {0 algun detergente enzimatico equivalente)

« LF2100 {0 algun detergente no enzimatico de baja espuma equivalente)

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DEL ESTABILIZADOR
PRECAUCION: Si no se limpia y seca correctamente el dispositive, se puede reducir su vida atil.

NO utilizar lana de acero, cepillos metalicos, escobillas para tuberias ni detergentes abrasivos, y NO
utilizar solucion salina para limpiar ni sumergir el dispositive. NO utilizar productos de limpieza con

cloro.
BIOSUD /S.A.
s CAIVANO :
PRESIDENTE ‘ :
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ADVERTENCIA: Si no se limpia y seca correctamente el dispositivo, la esterilizacion puede ser
deficiente.

» Se deben realizar todos los pasos siguientes.

+ Siga las instrucciones del fabricante del detergente para la manipulacién correcta y la preparacién
de la solucién detergente.

« La limpieza puede resultar complicada si deja que |a suciedad se seque en el dispositivo.

Se recomienda llevar a cabo la limpieza inmediatamente después del uso.

LIMPIEZA MANUAL

Limpieza previa:

1. Si estén colocados, desenrosque los cierres del estabilizador y deséchelos,

PRECAUCION: Si no se retiran tos cierres, se puede dafiar el dispositivo y/o impedir la limpieza
correcta.

2. Prepare solucion detergente de LF2100 (no enzimatico) o Enzol (enzimatico) (o equivalente a
alguno de estos detergentes}).

3. Enjuague el estabilizador con agua corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un minimo
de 1 minuto.

Limpieza:

1. Sumerja completamente el estabilizador en la solucion detergente durante un minimo de 3
~minutos,

2. Cepille todas las superficies del estabilizador con un cepillo de puas de nailon no abrasivas

durante un minimo de tres (3) minutos, volviendo a mojar et cepillo segun sea necesario.

3. Limpie los orificios con rosca (7) con un cepillo cilindrico de plas de nailon del tamafio adecuado.

a. Cepille bien cada uno de los orificios con rosca durante un minimo de treinta (30) segundos cada

uno.

4. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague bien el estabilizador con agua

corriente a temperatura ambiente (~22 °C} durante un minimo de 2 minutos.

5. Limpie de inmediato todas las superficies con una toalla limpia v seca.

Secado:
1. Antes de la esterilizacién, seque bien al aire el estabilizador hasta que no se observe humedad
alguna.

2. Una vez que el estabilizador esté completamente seco, prepare el dispositivo para su

J %ni{lte el dispositivo en un pafio de esterilizacian estandar.
.
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LIMPIEZA AUTOMATICA

1. Si estan colocados, desenrosgue los cierres det estabilizador y deséchelos.

PRECAUCION: Si no se retiran los cierres, se puede dafiar el dispositivo y/o impedir la limpieza
correcta,

La limpieza del estabilizador también se puede llevar a cabo en una lavadora automatica adecuada
(véase mas arriba la lista de equipos).

2. Para la limpieza en una lavadora automatica, deben seguirse los parametros de la Tabla 1 como
minimo.

Tabla 1: Pard@metros para el lavado automatico del estabilizador

Parametras de cicle

Detergente

LF2100,
Enzol o
equivalenle | . . ‘ _ |
aglguno | 200 | Frie | 1:00 | Caflente | 200
de estos
detergentes

66°C |, . | 82°C |, | 116eC
(150°R) | 18 | asoen | 200 | pagop

3. Una vez que el estabilizador esté completamente seco, prepare el dispositive para su
esterilizacion por vapor. Envuelva doblemente el dispositivo en un pafio de esterilizacion estandar.

ESTERILIZACION

» El método de esterilizacién para el estabilizador es el de esterilizacion por vapor de prevacio.
PRECAUCION: NO utilizar otros métodos de esterilizacion, por ejemplo, “flash®, ISteris™ o
1Sterrad™.

+ La temperatura y tiempo minimos recomendados para conseguit un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10-6 empleando el método de prevacio son los siguientes:

Tabla 2: Parametros de esterilizacién por vapor del estabilizador

Pararoetros de ciclo

Esterslizacion

132°Ca135°C .
por vaper de ‘o 0 IE o 45 minutos
prevacio (27G°Fa275°R

Almacenamiento antes de usar;

ns S.A

0l
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1. Una vez esterilizado el dispositivo, siga las instrucciones de almacenamiento y manipulacion
descritas en la seccion de ALMACENAMIENTO de estas instrucciones de uso.

LIMPIEZA DE LA PLACA DE SOPORTE
PRECAUCION: Si no se limpia, seca y almacena correctamente el dispositivo, se puede reducir su

vida atil. NO utllizar lana de acero, cepillos metalicos, escobillas para tuberias ni detergentes
abrasivos, y NO utilizar solucion salina para limpiar ni sumergir el dispositive. NOQ utilizar productos
de limpieza con cloro.

+ Se deben realizar todos los pasos siguientes,

« Siga las instrucciones del fabricante del detergente para la manipulacion correcta y la preparacion
de la solucion detergente.

» La limpieza puede resultar complicada si deja que la suciedad se seque en ¢l dispositive.

Se recomienda llevar a cabo ia limpieza inmediatamente después del uso.

Limpieza previa:
1. Enjuague la placa de soporte con agua corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un

minimo de 30 segundos.

Limpieza:

2. Prepare solucion detergente de LF2100 (no enzimatico) o Enzol (enzimatico) (0 equivalente a
alguno de estos detergentes).

3. Empape un pafic de poliéster estandar con solucidn detergente.

4. Limpie todas las superficies de ta placa de soportte con el pafic empapado durante un minime de
2 minutos, y vuelva a empapar el pafio segun sea necesario para mantenerlo suficientemente
mojado.

5. Limpie toda la bisagra durante un minimo de 30 segundos y vuelva a mojar el pafic segun sea
necesario para mantenerlo suficientemente mojado.

a. Abra y cierre la placa segun sea necesario para acceder a todas las superficies de la bisagra.

6. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague bien la placa de soporte con
agua corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un minimo de 2 minutos.

7. Limpie de inmediato todas las superficies con una toalla limpia y seca.

Secado:
8. Deje secar al aire la placa de soporte hasta que no se observe humedad alguna.

-7

T

i
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Almacenamiento antes de usar:
9. Una vez que el dispositivo esté completamente seco, siga las instrucciones de almacenamiento y
manipulacion descritas en la seccidén de ALMACENAMIENTQ de estas instrucciones de uso.

LIMPIEZA DEL EL EVADOR

PRECAUCION: Si no se limpia, seca y almacena correctamente el dispositive, se puede reducir su
vida dtil. NO utilizar lana de acero, cepillos metalicos, escobillas para tuberias ni detergentes
abrasivos, y NO utilizar solucion salina para limpiar ni sumergir el dispositivo. NO utilizar productos
de limpieza con cloro.

+ Se deben reatizar todos los pasos siguientes.

+ Siga las instrucciones del fabricante del detergente para la manipulacion correcta y la preparacién
de la solucion detergente.

« La limpieza puede resuftar complicada si deja que la suciedad se seque en el dispositivo.

Se recomienda llevar a cabo ia limpieza inmediatamente después del uso.

Limpieza previa:

1. Retire las patas telescopicas (negras) del elevador.

PRECAUCION: Si no retira las patas telescopicas, puede impedir 1a limpieza correcta.

2. Enjuague el elevador y cada una de las patas telescopicas con agua corriente a temperatura
ambiente {(~22 °C) durante un minimo de 30 segundos cada uno.

Limpieza:

3. Prepare solucion detergente de LF2100 (no enzimatico) o Enzol (enzimatico) (o equivalente a
alguno de estos detergentes).

4. Empape un pafio de poliéster estandar con solucién detergente.

5. Limpie todas las superficies dsl elevador con el pafio empapado durante un minimo de 2 minutos,
y vuelva a empapar el pafio seglin sea necesario para mantenerlo suficientemente mojado,

a. Durante la limpieza, cepille la superficie expuesta de la alfombrilla negra por todos sus Jados
durante un minimo de 30 segundos empleando un cepillo de plas de nailon no abrasivas.

6. Limpie todas las superficies de cada una de las patas telescdpicas con un pafio empapado
durante un minimo de 30 segundos.

a. Si fuera necesario, utilice un cepillo de puas de nailon para acceder a todas las superficies.

7. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague bien el elevador con agua
corriente a temperatura ambiente (~22 °C) durante un minimo de 2 minutos.
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8. Inmediatamente despues de la limpieza con detergente, enjuague bienh cada una de las patas
telescopicas con agua corriente a temperatura ambiente {(~22 °C) duranie un minimo de 30
segundos cada una.

9. Limpie de inmediato todas las superficies del elevador y de las patas telescopicas con una toalia
limpiay seca.

Secado:
10. Deje secar al aire el elevador y las patas telescopicas hasta gue no se observe humedad

alguna.

Volver a montar:

11. Una vez que el elevador y las patas telescépicas estén completamente secos, vuelva a montar
las patas telescopicas en el elevador.

Almacenamientc antes de usar:

12. Una vez que el dispositivo esté completamente seco, siga las instrucciones de almacenamiento
y manipulacién descritas en la seccion de ALMACENAMIENTO de estas instrucciones de uso.

INSPECCION FUNCIONAL

ESTABILIZADOR

La inspeccién se debe llevar a cabo dentro del campa estéril antes de cada uso.
i. Compruebe que el estabilizador no tenga corrosion (Gxido).

ii. Monte el estabilizador esterilizado enroscandoe los cierres en el estabilizador.

iil. Compruebe que los cierres se puedan enroscar por completo en los orificios del estabilizador.

PLACA DE SOPORTE

La inspeccion se debe llevar a cabo fuera del campo estéril antes de cada uso.

i. Compruebe que la bisagra no tenga corrosion y esté bien fijada en cada pieza de policarbonato {2)
de la placa de soporte.

ii. Compruebe gue la placa de soporte no tenga grietas ni rayas.

iii. Abra y cierre la placa para comprobar que [a bisagra funciona correctamente.

ELEVADOR
La inspeccién se debe llevar a cabo fuera del campo estéril antes de cada uso.

3 Compruebe que las superficies metalicas no tengan corrosion.

Bigfng Ma ﬂm}lrl;, '
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iiil. Compruebe que cada una de las exiensiones de las patas se desplace libremente hacia arriba y
hacia abaje por toda la pata mientras mantiene la posicion deseada.

iv. Compruebe que ambas alfombrillas estén bien adheridas al elevador.

PRECAUCION: NO utilizar ninguno de los dispositivos anteriores si se detecta que estan

deteriorados.
BIOSUD// $.A.
1 [ b4
%&" fw;}AlVANO
ESIDENTE
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-53335779-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008157-21-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008157-21-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BioSud SA; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-162
Nombre descriptivo: Sistema de Implantacion de Clip

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-065 Unidades para Sutura, Autométicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Modelos:
TCDS0205-NT — Sistema de Administracion Triclip



TCDS0205-XT — Sistema de Administracion Triclip
TCDS0305-NT — Sistema de implantacion del clip TriClip G4
TCDS0305-XT — Sistema de implantacion del clip TriClip G4
TCDS0305-NTW — Sistema de implantacion del clip TriClip G4
TCDS0305-XTW — Sistema de implantacion del clip TriClip G4
TSGC0205 — Catéter Guia Dirigible Triclip

ACCESORIOS:

LFTO1ST — Elevador
PLTO1ST — Placa de soporte
SZRO1ST — Estabilizador

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:

El sistema TriClip™ y TriClip™ G4 esta destinado a la reconstruccion de valvulas tricispides con insuficiencia
mediante la aproximacion de tejidos. El dispositivo TriClip™ - TriClip™ G4 estd indicado en pacientes con
regurgitacion tricuspidea grave que presenten sintomas a pesar del tratamiento médico, que tengan una anatomia
valvular propicia para la reparacion transcatéter y para los que se haya estimado que presentan un riesgo alto o
mayor paralacirugia de lavéavulatriclspide por parte de un equipo cardiaco.

Periodo de vida ttil: Catéter guiadirigible: 18 meses
Sistema de implantacién TriClip™: 18 meses

Sistema de implantacion TriClip™ G4: 12 meses
Accesorios. N/A

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Catéter guiadirigible y Sistema de implantacion: Oxido de etileno
Accesorios: No estériles

Nombre del fabricante: Abbott Vascular

Lugar de elaboracion: 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 95054, Estados Unidos

3885 Bohannon Drive, Menlo Park, California 94025, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 310-162, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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